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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 18 ottobre 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Axial Pronto». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO 1l decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, ed in particolare 
l’articolo 8, comma 1; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’ immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente ‘Misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTO il parere espresso dalla Commissione europea della Health & Consumers 
Directorate-General (DGSANCO) nella riunione del Comitato permanente della catena alimentare e 
della salute animale - Sezione prodotti fitosanitari/Legislazione del 10-11 marzo 2011, secondo il 
quale alle istanze di autorizzazione provvisoria di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive la 
cui decisione di completezza, ai sensi dell’articolo 6, paragrafo 3, della direttiva 91/414/CE, è stata 
adottata prima del 14 giugno 2011, continuano ad applicarsi, ex articolo 80 del Regolamento (CE) 
1107/2009, le disposizioni della direttiva medesima; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle 
direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento di adeguamento al progresso tecnico e scientifico n. 
790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda del 1° febbraio 2010 presentata dall'Impresa Syngenta Crop Protection 
Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, diretta ad ottenere l’autorizzazione provvisoria, ai 
sensi dell’art.8, comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, del prodotto fitosanitario 
denominato A13617R contenente la sostanza attiva pinoxaden e l’antidoto agronomico 
cloquintocet-mexy]l; 


VISTA la decisione della Commissione dell'Unione Europea in data 22 giugno 2005 "che 
riconosce in linea di massima la conformità del fascicolo trasmesso per un esame dettagliato in vista 
di un eventuale inserimento della sostanza attiva pinoxaden nell'Allegato I della Direttiva 
91/414/CEE del Consiglio, relativa all'immissione in commercio di prodotti fitosanitari"; 


VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e il 
Centro Internazionale per gli Antiparassitari e la Prevenzione Sanitaria, per l’esame delle istanze di 
prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 194/95; 


VISTA la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico — 
scientifica presentata dall’Impresa Syngenta Crop Protection Spa a sostegno dell’istanza di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione; 


CONSIDERATO che nell’ambito della valutazione di cui sopra, sono stati richiesti dal 
suddetto Istituto dati tecnico — scientifici aggiuntivi da presentarsi entro 12 mesi dalla data del 
presente decreto; 


VISTO il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari del 14 settembre 
2011 in relazione alla tematica “Metaboliti nelle acque di falda”; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 9 settembre 2011 prot n. 28998 con la quale è stata 
richiesta la documentazione per il completamento dell’iter autorizzativo e i dati tecnico—scientifici 
aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto da presentarsi entro 12 mesi dalla data di notifica del 
presente decreto; 


VISTA la nota pervenuta in data 21 settembre 2011 da cui risulta che 1° Impresa medesima ha 
presentato la documentazione richiesta dall'Ufficio per il completamento dell’iter autorizzativo ed 
ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in AXIAL PRONTO; 


RITENUTO di autorizzare provvisoriamente il prodotto fitosanitario in questione per un 
periodo di tre anni, in attesa della conclusione dell’esame comunitario della sostanza attiva 
pinoxaden, fatta salva la presentazione dei dati tecnico — scientifici aggiuntivi nel termine sopra 
indicato; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
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DECRETA 


A decorrere dalla data del presente decreto e per un periodo di tre (3) anni, l'Impresa Syngenta 
Crop Protection Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, è provvisoriamente autorizzata 
ad immettere in commercio, ai sensi dell’articolo 8 comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 
1995 n. 194, il prodotto fitosanitario denominato AXIAL PRONTO con la composizione e alle 
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico — scientifici aggiuntivi sopra 
indicati nel termine di cui in premessa. 


E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti le sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da litri 1-2-4-5-10. 


Il prodotto in questione è 

- preparato negli stabilimenti delle Imprese Althaller Italia Srl, in San Colombano al Lambro (MI); 
SIPCAM Spa, in Salerano S/Lambro (LO); 

- importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera Syngenta Crop 
Protection Monthey SA, in Monthey (Svizzera). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 15007. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 18 ottobre 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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DECRETO 18 ottobre 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Elumis». 


IL DIRETTORE GENERALE 


PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, in particolare l’articolo 
4, comma ]; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente ‘Misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione 
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di 
adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda del 27 febbraio 2008 e successiva integrazione del 13 aprile 2010, 
presentata dall'Impresa Syngenta Crop Protection Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, 
diretta ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato A14351BX, contenente le 
sostanze attive mesotrione e nicosulfuron; 


VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e il 
Centro Internazionale per gli Antiparassitari e la Prevenzione Sanitaria, per l’esame delle istanze di 
prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 194/95; 


VISTO il decreto del 26 novembre 2003 di inclusione di alcune sostanze attive, tra cui 
mesotrione, nell'allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194, fino al 30 settembre 2013, 
in attuazione della direttiva 2003/68/CE della Commissione dell’11 luglio 2003; 


VISTO il decreto del 29 aprile 2008 di inclusione di alcune sostanze attive, tra cui 
nicosulfuron, nell'allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194, fino al 31 dicembre 2018, 
in attuazione della direttiva 2008/40/CE della Commissione del 28 marzo 2008; 


VISTA la valutazione dell’Istituto sopracitato in merito alla documentazione tecnico— 
scientifica presentata dall’Impresa Syngenta Crop Protection Spa a sostegno dell’istanza di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione; 


CONSIDERATO che nell’ambito della valutazione di cui sopra, sono stati richiesti dal 
suddetto Istituto dati tecnico—scientifici aggiuntivi; 


VISTO il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari del 14 settembre 
2011 in relazione alla tematica “Metaboliti nelle acque di falda”; 


VISTE le note dell'Ufficio in data 3 maggio 2011 prot. n. 14319 e 5 agosto 2011 prot. n. 
26353 con le quali è stata richiesta la documentazione ed i dati tecnico-scientifici aggiuntivi 
indicati dal sopracitato Istituto, da presentarsi entro 12 mesi dalla notifica del presente decreto; 


VISTA la nota pervenuta in data 19 agosto 2011 da cui risulta che l'Impresa medesima ha 
presentato la documentazione richiesta dall'Ufficio ed ha comunicato di voler variare la 
denominazione del prodotto in ELUMIS; 


RITENUTO di autorizzare il prodotto ELUMIS fino al 31 dicembre 2018 data di scadenza 
dell’iscrizione in allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 della sostanza attiva 
nicosulfuron, fatta salva la presentazione dei dati tecnico — scientifici aggiuntivi nel termine sopra 
indicato; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
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DECRETA 


L’Impresa Syngenta Crop Protection Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, è 
autorizzata ad immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato ELUMIS con la 
composizione e alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 
dicembre 2018, data di scadenza dell’iscrizione in allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 
n. 194 della sostanza attiva nicosulfuron. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi sopra indicati 
nel termine di cui in premessa. 


E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti le sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 500 e litri 1-5-10-20. 


Il prodotto in questione è 

- importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera Syngenta Agro 
SAS in Usine d’ Aigues-Vives (Francia); 

- formulato nello stabilimento sopra citato e confezionato nello stabilimento dell'Impresa Sipcam 
Spa in Salerano sul Lambro (Lodi). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14765. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 18 ottobre 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 
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DECRETO 18 ottobre 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Traxos One». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, ed in particolare 
l’articolo 8, comma 1; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’ immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente ’’Misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTO il parere espresso dalla Commissione europea della Health & Consumers 
Directorate-General (DGSANCO) nella riunione del Comitato permanente della catena alimentare e 
della salute animale - Sezione prodotti fitosanitari/Legislazione del 10-11 marzo 2011, secondo il 
quale alle istanze di autorizzazione provvisoria di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive la 
cui decisione di completezza, ai sensi dell’articolo 6, paragrafo 3, della direttiva 91/414/CE, è stata 
adottata prima del 14 giugno 2011, continuano ad applicarsi, ex articolo 80 del Regolamento (CE) 
1107/2009, le disposizioni della direttiva medesima; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle 
direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento di adeguamento al progresso tecnico e scientifico n. 
790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda del 12 marzo 2009 presentata dall'Impresa Syngenta Crop Protection Spa 
con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, diretta ad ottenere l’autorizzazione provvisoria, ai 
sensi dell’art.8, comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, del prodotto fitosanitario 
denominato A14298R contenente le sostanze attive pinoxaden, clodinafop, florasulam e l’antidoto 
agronomico cloquintocet-mexy]l; 


VISTA la decisione della Commissione dell'Unione Europea in data 22 giugno 2005 "che 
riconosce in linea di massima la conformità del fascicolo trasmesso per un esame dettagliato in vista 
di un eventuale inserimento della sostanza attiva pinoxaden nell'Allegato I della Direttiva 
91/414/CEE del Consiglio, relativa all'immissione in commercio di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il decreto del 23 giugno 2006 di inclusione di alcune sostanze attive tra cui 
clodinafop, nell'allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194, fino al 31 gennaio 2017, in 
attuazione della direttiva 2006/39/CE della Commissione del 12 aprile 2006; 


VISTO il decreto ministeriale del 29 luglio 2003 concernente l’iscrizione della sostanza attiva 
florasulam nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, in attuazione della direttiva 
2002/64/CE della Commissione del 15 luglio 2002, 


VISTO il decreto 30 dicembre 2010 che proroga la scadenza dell'iscrizione nel sopra citato 
allegato I della sostanza attiva florasulam fino al 31 dicembre 2015, in attuazione della direttiva 
2010/77/UE della Commissione del 10 novembre 2010; 


VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e il 
Centro Internazionale per gli Antiparassitari e la Prevenzione Sanitaria, per l’esame delle istanze di 
prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 194/95; 


VISTA la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico — 
scientifica presentata dall’Impresa Syngenta Crop Protection Spa a sostegno dell’istanza di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione; 


CONSIDERATO che nell’ambito della valutazione di cui sopra, sono stati richiesti dal 
suddetto Istituto dati tecnico — scientifici aggiuntivi da presentarsi entro 12 mesi dalla data del 
presente decreto; 


VISTO il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari del 14 settembre 
2011 in relazione alla tematica “Metaboliti nelle acque di falda”; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 9 settembre 2011 prot n. 28997 con la quale è stata 
richiesta la documentazione per il completamento dell’iter autorizzativo e i dati tecnico—scientifici 
aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto da presentarsi entro 12 mesi dalla data di notifica del 
presente decreto; 
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VISTA la nota pervenuta in data 21 settembre 2011 da cui risulta che l’ Impresa medesima ha 
presentato la documentazione richiesta dall'Ufficio per il completamento dell’iter; 


RITENUTO di autorizzare provvisoriamente il prodotto fitosanitario in questione per un 
periodo di tre anni, in attesa della conclusione dell’esame comunitario della sostanza attiva 
pinoxaden, fatta salva la presentazione dei dati tecnico — scientifici aggiuntivi nel termine sopra 
indicato; 


VISTO 1l versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999, 


DECRETA 


A decorrere dalla data del presente decreto e per un periodo di tre (3) anni, l'Impresa Syngenta 
Crop Protection Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, è provvisoriamente autorizzata 
ad immettere in commercio, ai sensi dell’articolo 8 comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 
1995 n. 194, il prodotto fitosanitario denominato TRAXOS ONE con la composizione e alle 
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico — scientifici aggiuntivi sopra 
indicati nel termine di cui in premessa. 


E° fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti le sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da litri 1-2-4-5-10. 


Il prodotto in questione è 

- preparato negli stabilimenti delle Imprese Althaller Italia Srl, in San Colombano al Lambro (MI); 
SIPCAM Spa, in Salerano S/Lambro (LO); 

- importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera Syngenta Crop 
Protection Monthey SA, in Monthey (Svizzera). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14935. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 18 ottobre 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 


Serie generale - n. 14 
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DECRETO 18 ottobre 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Traxos Pronto». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, ed in particolare 
l’articolo 8, comma 1; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente ’Misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTO il parere espresso dalla Commissione europea della Health & Consumers 
Directorate-General (DGSANCO) nella riunione del Comitato permanente della catena alimentare e 
della salute animale - Sezione prodotti fitosanitari/Legislazione del 10-11 marzo 2011, secondo il 
quale alle istanze di autorizzazione provvisoria di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive la 
cui decisione di completezza, ai sensi dell’articolo 6, paragrafo 3, della direttiva 91/414/CE, è stata 
adottata prima del 14 giugno 2011, continuano ad applicarsi, ex articolo 80 del Regolamento (CE) 
1107/2009, le disposizioni della direttiva medesima; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle 
direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento di adeguamento al progresso tecnico e scientifico n. 
790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


—. jd — 8 
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VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda del 1° febbraio 2010 presentata dall'Impresa Syngenta Crop Protection 
Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, diretta ad ottenere l’autorizzazione provvisoria, ai 
sensi dell’art.8, comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, del prodotto fitosanitario 
denominato A14298R contenente la sostanza attiva pinoxaden, clodinafop e l’antidoto agronomico 
cloquintocet-mexyl; 


VISTA la decisione della Commissione dell'Unione Europea in data 22 giugno 2005 "che 
riconosce in linea di massima la conformità del fascicolo trasmesso per un esame dettagliato in vista 
di un eventuale inserimento della sostanza attiva pinoxaden nell'Allegato I della Direttiva 
91/414/CEE del Consiglio, relativa all'immissione in commercio di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il decreto del 23 giugno 2006 di inclusione di alcune sostanze attive tra cui 
clodinafop, nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194, fino al 31 gennaio 2017, in 
attuazione della direttiva 2006/39/CE della Commissione del 12 aprile 2006; 


VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e il 
Centro Internazionale per gli Antiparassitari e la Prevenzione Sanitaria, per l'esame delle istanze di 
prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 194/95; 


VISTA la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico — 
scientifica presentata dall’Impresa Syngenta Crop Protection Spa a sostegno dell’istanza di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione; 


CONSIDERATO che nell’ambito della valutazione di cui sopra, sono stati richiesti dal 
suddetto Istituto dati tecnico — scientifici aggiuntivi da presentarsi entro 12 mesi dalla data del 
presente decreto; 


VISTO il parere della Commissione consultiva per i prodotti fitosanitari del 14 settembre 
2011 in relazione alla tematica “Metaboliti nelle acque sotterranee”; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 9 settembre 2011 prot n. 28999 con la quale è stata 
richiesta la documentazione per il completamento dell’iter autorizzativo e i dati tecnico—scientifici 
aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto da presentarsi entro 12 mesi dalla data di notifica del 
presente decreto; 


VISTA la nota pervenuta in data 21 settembre 2011 da cui risulta che l'Impresa medesima ha 
presentato la documentazione richiesta dall'Ufficio per il completamento dell’iter autorizzativo ed 
ha comunicato di voler variare la denominazione del prodotto in TRAXOS PRONTO; 


RITENUTO di autorizzare provvisoriamente il prodotto fitosanitario in questione per un 
periodo di tre anni, in attesa della conclusione dell’esame comunitario della sostanza attiva 
pinoxaden, fatta salva la presentazione dei dati tecnico — scientifici aggiuntivi nel termine sopra 
indicato; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
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DECRETA 


A decorrere dalla data del presente decreto e per un periodo di tre (3) anni, l'Impresa Syngenta 
Crop Protection Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, è provvisoriamente autorizzata 
ad immettere in commercio, ai sensi dell’articolo 8 comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 
1995 n. 194, il prodotto fitosanitario denominato TRAXOS PRONTO con la composizione e alle 
condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico — scientifici aggiuntivi sopra 
indicati nel termine di cui in premessa. 


E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti le sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da litri 1-1,2-1,5-2-2,4-2,5-4-4,8-5-10-12. 


Il prodotto in questione è 

- preparato negli stabilimenti delle Imprese Althaller Italia Srl, in San Colombano al Lambro (MI); 
SIPCAM Spa, in Salerano S/Lambro (LO); 

- importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera Syngenta Crop 
Protection Monthey SA, in Monthey (Svizzera). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 15006. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 18 ottobre 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 


Serie generale - n. 14 


Supplemento ordinario n. 16 alla GAZZETTA UFFICIALE 


1-2012 


18- 


"equaguAs 


K02 110 (] H |9P AIBIZUOBLIIP 0)0199p UCI GJEzziIoINe EHOYINI 


‘OJezzi,gni 2J8ssa Qnd UOU SIONYUSZUOI || 

‘a)usique jjau 

OSIadsIp aJ9SSa Agp UOU O]EJONAS SJUSLUEIA[ALUO9 BI0)UA]UO0 |} 
“huebiA SULIOU 8] OPUODIS IUCIZEJUOI | SJFIELUS 

‘OS$n4s ISIAPURA UOU EG 

‘O]USA |p ezuasse ui asesado 

‘osn,] Jedi 

{Uo!Zn)si aj alinbas ajuelque.j Jad a cLION,| J9d IYOSU FIENAO JO 
“aloe IZzawI | UO9 2189I|dde uoN 

“ieuutue 1Be po suosiad ajje ‘qqueld alje 1uuep suezias Jed 
O]USLUENPE:) |ap BIOEOI}a,| BIEINDISSE Jad ajeizuassa QUOIZIPUOI a 
eNysauona azuasald ejjau s}INUSZUOI IUCIZESIPUI d| an} ip opadsii |] 
“ojesedad jp oudoldui osn ep Hueauap 

tuuep ij]enjuana 16ap ajigesuodse! a oNRopo:d ji eBalduwi IUS 
‘epayona ejsanb ui ajenodi 

JUOI2Ipuo9 ale a isn 146 sod afuaweaisnjosa isueBardui eq 
ANOIZNILIV 


“enauona 
Ul e]EoIpui UOU sIN}jo9 | J8d 091SS0]0}| asassa and opopo:d Il 
E319ISS010}4 


*8U0IZN]SOS IP aJn]jo9 Henzuona 
IP GUI GUOIZE]OI Ul GIN}joo aijap eis ojueldes) ji o eunues ej Jed 
RIU] OUOSISA UOLI Ino 1ad ‘ouala) jeu ojepeifep 2juawuso0jsA 
9 pa ajenpisa! Bpioigie ENAME EY UOU OLNOYd SOXVUL 


“END9!S O EnboE,.p IUBE]SHY ‘oppai ji Jed }Ualayjos 

o Heyssesed iyosene ep eje:6fsuuep aln;joo ns aseoildde 
uou ‘onjeloBan 0}e)s ouong ui esnyoo ns opopold |i sseo:ddy 
(AZNILUIANY 


*EIMIALUOO BUOIZE]FOSIL Ejjap 09Ipeu 
| BIELUIOJUI SUOIZEIISSO]UI IP ISEI OJOSSEOLYLSA IS BIOIENO | 
nid Mopold | Jad apposald i|EUoIZNEDaId @ulou aj apeA1asso 
siesse anjou: cuornag ‘o6unj nid ezueseo Ip opousd ji oEepadsu 
GiASsa anap Neinwiio) 14}jB U05 BjSosILU IP OSE9 LI :BZUALISAAY 


‘"SSOBUILIBIÒ QUEISAJU} a[[9p 0;{OHuoo 
opopi; un E aleuod cuossod 249 Equiesip 0 Gp'z Ruauz]uoo 
IPIDILOpajiosip L09 aligeieosiui e uo OINONd SOXVHL 

Buliqneduog 


*aucIZNquisip ej Jad olessaoau odwa} [ap Nid olojegias 

]8U EjsosIU Bj BJEIOSE| ION ‘euocizUnj UI aJojexibe uoo apog 
Eljap c}uawidwal ji alelejduoo ipuinb ‘opoposd ip ouessesvau 
onnemuenb 4 essfuni66e ‘ozia) un Jed appogq Ej aldwarng 
8IBJOJII Ep SuoIZN[os Eljap auo!zeJedalg 


“BUILUBS ES]Ej E] © 9)BiN}]00 GUOIZEJOI 
Bj oiduasa pe ienb ‘ayonuouosbe sUonesd asuopi aJepope 
@® @uUOIZE.p OWSIUEDIALI ajualaliip Un Ruane IMNopold Eepiorgie 
0]sanb e siELIA}E Ip EIBISUOI IS ‘Ua]sIiSaI SQIO|ELI Ip SUOISNYIP 
B| 3 ESIECUICO Bj alepiezii O ajeliAa Ip 0d095 0jjY ISE9IY 
Euwizua jap sJo}igiui cAIe cidioulud un euaguoo opoposd | 
‘OUUE Jad e}joa 

Bjos eun ojezziign asossa ond oppoposd Il Jucizeoijdde sj spin} Up 
aydIoUOIBE aZUSLIANAY 


‘EU ZI :(sHeIAL) eo) eunwo9 Ejoseusi4 ‘(‘dds wn;07) 01607 
‘EU I :(sAyoeisAyoesg suejeyd ‘exopesed 

SuEjeyd) apueje4 ‘(‘dds eusa7) euany ‘(Muen-e9%/ds esedy) 
idueo lap oulledeg ‘(sapiannsoAw sninsadojy) edioA Ip epo9 
HX-/a] 

‘ovepa Jed 

UNI 00f è 001 Et) iSsIduoo enboe,p iunjoa opueBaldwi oquasip 
Ep SINZEZZalNEe IELULIOU @] OPUESN QUUE [JE E}JOA B|OS BUN GIENBIL 
EJEAAI ip 

opanb a 260; £ IP CIPels 0} El) UEISSjui pa ejene] aul) IP 0IPE)s 
ole 0uij atjbo} £ Ip cipels ojjep einjico uoo Ezusbisus-jsod 
teuoize9i[dde jp evodz 

obetduwi,p e:ijepow e sog 


“8leuiMo alessa UOU adganod BlOE9Ija | ‘558/18 

IP 0}E]S UI HUE]SAJUI NS SIEZZIIIN UON ‘EJlOsaI9 BAINE UI NUEjsejui 
ns OLNOHd SOXvYYL opuesrjdde cuofuazo is uonfiu neynsi i 
. *(S7Y/BIAU] EOJ) BUNLUOO B|OJEUSIH 

‘(sAyoe;sAyoeig SUBjeYj ‘exopeied suejijd) apueje4 ‘(dds 
wnijo7) 01607 ‘(‘dds euany) guany ‘(Quan-eoids EI8dy) idueo 
ap outjadeg ‘(sepiomsoAW snundadojyz) adjoA IP Epo9 EIouoo 
auolze p 01gads 


nueufeg 0 HueAnipeoo jp ejunibbe | apaiyoli 

uou a oBeiduij ssd cquosd cjeinuuo; un 8 VOINONdA SOXYYL 
‘e]ueid ajjap [ON)ELISISISLU ]nssa] le 

0]e90jse1) a aJeijbo, gia Jad Huersejui aljep oNiquosse a opopold II 
‘ezuaBiews 

«sod ui aleoljdde Ep ‘oimp cjuawuniy a 0IeU2} 0JUELUNIY 

48d 0AI}ajes epiolUIUEIS uequesip Un è OLNOMd SOXVUL 
QUINSUANEILI 


‘[US]9A]UY 04US9 Un asBjinsuoo 
‘eoneLuouis (eidesal 
O9I03IN 1 Hd INOIZVIAMOANI 


‘oBaidui| odop suoiza}osd ip c166edinba,] nni ssene7 

‘apes)s ajjep a ajoo1ibe apualze ajjep anboe aljap 

0|0DS IP [WUS]SIS | OSIGAEI}E GUOIZEUILUE]UOO Bj SJeliAg ‘aloijladns 
IP anboe ajap eniuisso:d ui @uoIzeoi|dde p e[ella}ew |i aJijnd UON 
‘“aJO)UGjUOI ONs [I O OHOPoJd ji UOO ENDIE | FIELILIEZUOO UON 
IUVINIMNA"ddN$S INDIZIVISIYd 


ejusbuAs oddnus jap E}SI90s gun IP 0eSSIBa) ONYOIELI @ 
Ci-oL-S-g'res'opiaas' zi 66) ary 

(07) 0qwE7/S cUEISIES ‘VIS NVIATS 

(IN) cUquie7 je cuequojog UEs ‘“11S VITVII YITTYHLIV 


‘8UOIZAPOId |P NUILUNIGEIS UNy 
L 143I[ 


SUoIZa;uo9 eljap 0dI109 IPp9A "U EHLed 

JP "USING Ej[ap 0JS]SIUIA suoIze 1) s1baYy 
(BIOZZIAG) 

AQUIUOIN — YS AFHINON NOILDILOYd dOUO VINIONAS 
taUOIZNpoJd Ip OuausnigeySs 

L'EPPEE-ZO ‘PI — ONVIIIN — 6£1 ‘aFEIRIEO 2IA 

"W°d'S NOILIFLONd dOHO VINFONAS 

‘Epauot)a] 

O BIO} US]UOI || 1[ÉIEHSOLI è ODIPALI ji SUS LIEZEIPELULUI 
BIEIINSUOI LONILUOA |I AsEDOn0Id UOU ‘suolsaBUI Ip OSE Ul 
‘EZZOINIIS IP ELSIELI UL SAIEUIOJUI apauos/ijeroads 
JUOIZNJISI SIE ISIUSJIN ‘G}UGIGLUE jjGu a1spiadsip UON 
"a|E]UeIQUIE 

ojueweuinbul,j aseziAa Jod nenBepe HoNuazuoo 21esA 
“nuoiznevaJld 

BMAOP 2j UCI LOU as a}ualdiDa! jap a ONoposd Jap ISIEJSIP UON 
mepe ijuenb a 1A}]910Jd Huewnpui sJesf 

‘ajjad Bj UO9 0}EZUOS | BIENAZ 

‘epuensg Ep 2 IUIBUELY 0 uewutje Ep OUE]UO] SIEAIASUOI 
‘09s84 oBonj ur ssenlasuoI 

IQUIEG 19p EjeLod Etiap UONI SIEAJASUOI 

VZN30NYd IO MDISNOD 


ILNIIGINY.I 
Yid OSOTOINHId 


copenboe qua:rque,| sad 
raneBeu magja auruuia) oBuny 
e asedonoJd ond ‘iozenboe 
nusjueBso 16 1ad 091sSOL 


‘aljad ejjap emnzejodasos 

a ezzayD99s aJsedonoJd 

end einzedi suo:zisodsa,] 
*‘ajjad ej uo9 

onEJUOI Jad aUcIZEZZI;igisues 
asedon0Jd Qnd 

‘aljed ej Jad 37UE}Lsa; 

OIHOSIY IG ISYYH 


001 6 e ‘qb nuejniusojoo 

(6 9z‘9 ) co'0 6 cund ;Axauw-}390]unbojo 
(6 sz) ee'z 6 cIndiABiedod-do;euipo;o 
(6 sz) est 6 cund uapexouid 
‘ouoBuazuo? 0Nopold Ip 5 00L 

auocIzisodUIo9 


‘OJnp 0}uawInJy a 01aUa} OQuaLuniy Jad 0A|{}a|as 3}UeqsasiA 
*ajjgeuojsinwa 0}euaduoI 


OLNOUHd ,SOXWUuUL 


12A00242 


18-1-2012 Supplemento ordinario n. 16 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 14 


DECRETO 25 novembre 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Flint Max». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento 
del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute e 
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, in particolare l'articolo 4 
relativo alle condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive iscritte 
in Allegato I; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente ’Misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione 
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di 
adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTA la domanda del 3 gennaio 2007 presentata dall'Impresa Bayer CropScience Srl con 
sede legale in Milano, Viale Certosa 130, diretta ad ottenere l’autorizzazione del prodotto 
fitosanitario denominato FLINT MAX contenente le sostanze attive tebuconazolo e trifloxystrobin; 


VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e 
l’Università degli Studi di Milano - MURCOR per l’esame delle istanze di prodotti fitosanitari 
corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 194/95; 


VISTO il decreto del 26 novembre 2003 di inclusione della sostanza attiva trifloxystrobin 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 30 settembre 2013 in attuazione 
della direttiva 2003/68/CE della Commissione dell’ 11 luglio 2003; 


VISTO il decreto del 31 agosto 2009 di inclusione della sostanza attiva tebuconazolo, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 fino al 31 agosto 2019 in attuazione 
della direttiva 2008/125/CE della Commissione; 


VISTA la valutazione dell’Università sopracitata in merito alla documentazione tecnica- 
scientifica presentata dall’impresa a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto 
fitosanitario in questione; 


CONSIDERATO che nell’ambito della valutazione di cui sopra, sono stati richiesti dal 
suddetto Istituto dati tecnico — scientifici aggiuntivi; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 3 maggio 2011 con la quale è stata richiesta la 
documentazione per il proseguimento dell’iter di autorizzazione del prodotto di cui trattasi ed i dati 
tecnico — scientifici aggiuntivi indicati dal sopracitato Istituto, da presentarsi entro 18 mesi dalla 
data del presente decreto; 


VISTO il parere della Commissione consultava per i prodotti fitosanitari del 14 settembre 
2011 in merito alla tematica ”’Metaboliti nelle acque di falda”; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 26 ottobre 2011 con la quale, sulla base del sopra 
richiamato parere della Commissione consultiva, sono stati richiesti ulteriori dati al fine di un 
raffinamento della valutazione del rischio di percolamento in falda di alcuni metaboliti, da 
presentarsi in due fasi successive di cui la prima entro il termine di 6 mesi dalla data del presente 
decreto; 


VISTE le note trasmesse in data 18 maggio e 21 novembre 2011 dall’Impresa medesima in 
risposta alle suddette richieste; 


RITENUTO di autorizzare il prodotto FLINT MAX fino al 31 agosto 2019 data di scadenza 
dell’iscrizione in allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 della sostanza attiva 
tebuconazolo, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi nei termini sopra 
indicati; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
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DECRETA 


L’Impresa Bayer CropScience Srl con sede legale in Milano, Viale Certosa 130 è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato FLINT MAX con la composizione e 
alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 agosto 2019, data di 
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva tebuconazolo nell’ Allegato I del decreto legislativo 17 
marzo 1995 n. 194. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi di cui in 
premessa nei termini ivi specificati. 


E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti le sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 15-100-200-500-600 e kg 1-3-5. 


Il prodotto in questione è 
- preparato nello stabilimento dell’Impresa STI Solfotecnica Italiana Spa, in Cotignola (RA); 


- importato in confezioni pronte per l'impiego dallo stabilimento dell’Impresa estera Bayer 
CropScience AG in Dormagen (Germania); 


- formulato negli stabilimenti sopracitati e confezionato nello stabilimento dell’Impresa Bayer 
CropScience Srl in Filago (Bergamo). 
Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 13689. 


E' approvato quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 25 novembre 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 
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FLINT® MAX Etichetta/foglio illustrativo 


GRANULARE IDROSOSPENSIBILE 
Fungicida sistemico e mesostemico 


FLINT® MAX 
Composizione 
100. g di Flint Max contengono: 

25 gditrifloxystrobin puro 

50 gditebuconazolo puro 
coformulanti quanto basta a 100 
Contiene trifloxystrobin: può provocare una reazione allergica. 
FRASI DI RISCHIO: - 
Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati. Altamente tossico per gli organismi acquatici, NOCIVO 
può provocare a iungo termine effetti negativi per l'ambiente acquatico. 
CONSIGLI DI PRUDENZA: 
Conservare fuori dalla portata deì bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da 
bevande. Non mangiare, ne’ bere, ne’ fumare durante l'impiego. Non gettare i residui nelle 
fognature. Usare indumenti protettivi e guanti adatti. In caso di ingestione consultare 
immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta. Questo materiale e il suo 
contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle 
istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza. 
Titolare dell'autorizzazione: Bayer CropScience S.r.l. - Viale Certosa, 130 — 20156 Milano - 
Tel. 02/3972.1 PER 


Officine di produzione: Bayer CropScience AG - Dormagen (Germania); STI - Solfotecnica L'AMBIENTE 
Italiana S.p.A. — Cotignola (RA) 


Officina di confezionamento: Bayer CropScience S.r.1. - Filago {BG) 


Registrazione Ministero della Salute n. del 
Contenuto netto: g 15-100-200-500-600; kg 1-3-5 
Partita n: 


PRESCRIZIONI SUPPLEMENTARI 

Evitare che donne in età fertile utilizzino il formulato o siano ad esso professionalmente esposte. 

Per proteggere le acque sotterranee non applicare su suoli contenenti una percentuale di sabbia superiore all'80% e, comunque nelle 
aree vulnerabili identificate aì sensi dell'art. 93 del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152. 

Non contaminare l'acqua con il prodotto o il suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. 
Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 

INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Trattasi di associazione delie seguenti sostanze attive: 

TRIFLOXYSTROBIN 25%, TEBUCONAZOLO 50% le quali, separatamente, provocano i seguenti sintomi di intossicazione: 
TRIFLOXYSTROBIN 

{n caso di intossicazione chiamare il medico per i consueti interventi di pronto soccorso. 

Sintomi aspecifici e rilevati solo su animali da faboratorio con surdosaggi. 

TEBUCONAZOLO 

Sintomi: organi interessati: occhi, cute, mucose del tratto respiratorio, fegato, reni. Provoca gravi lesioni cutanee su base allergica (da 
semplici dermatiti eritematose a dermatiti necrotizzanti). Provoca tosse, broncospasmo e dispnea per irritazione bronchiale. 

Fenomeni di tossicità sistemica solo per assorbimento di alte dosi. 

Sono possibili tubulonecrosi renale acuta ed epatonecrosi attribuite ad un meccanismo immunoallergico. 

In caso di ingestione insorgono sintomi di gastroenterite (nausea, vomito, diarrea) e cefalea, oltre naturalmente a segni del possibile 
interessamento epatico e/o renale. Nell'intossicazione grave si evidenziano segni di eccitamento e depressione del SNC. 

Metabolismo: dopo ingestione la sostanza è prontamente assorbita e metabolizzata. L'escrezione renale e fecale avviene in 72 ore. 
Terapia: sintomatica. 

Consultare un Centro antiveleni. 

ISTRUZIONI PER L'USO 

Vite (uva da tavola e da vino): contro Erysiphe necator (cidio) intervenire impiegando una dose di 18-20 g/hi (180-200 g/ha) da pre- 
fioritura a invaiatura/maturazione, a intervalli di 12-14 giorni. 

Melo: contro Venturia inaequalis (ticchiolatura), Podosphaera leucotricha (cidio) e Alftemaria alterata (alternariosi) intervenire 
impiegando una dose di 20 g/hi (300 g/ha) da pre-fioritura a pre-raccolta, a intervalli di 10-12 giorni. 

Pero: contro Venturia pirina (ticchiolatura) e Stemphylium vesicarium (maculatura bruna) intervenire impiegando una dose di 20 g/hi 
(300 g/ha) da pre-fioritura a pre-raccolta, a intervalli di 10-12 giorni. 

Pesco, nettarino, albicocco, susino, ciliegio: contro Sphaerotheca pannosa (cidio) intervenire con applicazioni preventive alla dose di 
20 g/hi (300 g/ha) a intervalli di 12-14 giorni. 

Contro Monilia spp. (moniliosi) intervenire con applicazioni preventive alla dose di 20 g/hl (300 g/ha), a inizio fioritura a intervalli di 12-14 
giorni e in pre-raccolta a intervalli di 7 giorni. 

Contro Taphrina deformans (mal della bolla) intervenire con applicazioni preventive a inizio sviluppo vegetativo alla dose di 20 g/hl (300 
g/ha) a intervalli di 12-14 giorni. 

Olivo: contro Spilocaea oleagina (occhio di pavone) intervenire preventivamente alla dose di 20 g/ht (250 g/ha) da ripresa vegetativa a 
pre-fioritura. 

Pomodoro, peperone {in pieno campo e in serra): contro Leveiliula taurica (oidio) intervenire con applicazioni preventive, da pre- 
fioritura a pre-raccolta, alla dose di 20-30 g/hl (300 g/ha) a intervalli di 8-12 giorni. 

Cetriolo, zucchino, melone, cocomero, zucca (in pieno campo e in serra): contro Podosphaera fusca, Erysiphe cichoracearum 
{oidio) intervenire con applicazioni preventive, da pre-fioritura a pre-raccolta, alla dose di 20-30 g/hi (300 g/ha) a intervalli di 8-12 giorni. 
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[ Coltura Dose (g/hl) ES (g/ha) Acqua (L/ha) Numero massimo di 
trattamenti per anno 
Vite 18-20 180-200 1000 Si 3 _ 
Melo, pero | 20 300 1500 3 n 
Pesco, nettarino, albicocco, 20 300 1500 3 
susino, ciliegio _| 
Olivo 20 250 z0__|___l 
Pomodoro, peperone 20-30 300 1500 (in serra) 3 | 
1000 (in campo) |_ 
Cetriolo, zucchino, melone, 20-30 300 1500 (in serra) 3 I 
cocomero, zucca 1000 (in campo) 


Flint Max deve essere applicato preventivamente prima della comparsa dei sintomi della malattia. Utilizzare gli intervalli più brevi e i 
dosaggi più elevati nelle situazioni di alta pressione della malattia. 

Per evitare l'insorgenza di resistenza non applicare questo prodotto più di tre volte all'anno. Si consiglia comunque l'impiego alternato con 
prodotti caratterizzati da diverso meccanismo di azione. 

Le dosi riportate in questa etichetta sono calcolate per irroratrici a volume normale e fanno riferimento alla dose minima per ettaro 
consigliata. In caso d'impiego con attrezzature a basso o ultra-basso volume, le concentrazioni del prodotto devono essere aumentate in 
modo da garantire lo stesso dosaggio per ettaro. 


Fitotossicità: in tutte le prove condotte, Flint Max, impiegato da solo, non ha mai causato sintomi di fitotossicità sulle diverse colture. 
Tuttavia, su varietà nuove, è sempre raccomandabile fare saggi preliminari su poche piante, prima di procedere al trattamento su tutta la 
coltura. 

Avvertenza: in caso di miscela con altri formulati deve essere rispettato il periodo di carenza più lungo. Devono inoltre essere osservate 
le norme precauzionali prescritte per i prodotti più tossici. Qualora si verificassero casi di intossicazione informare il medico della 
miscelazione compiuta. 

Sospendere i trattamenti 21 giorni prima del raccolto per uva da tavola; 14 giorni prima dei raccolto per uva da vino, melo e 
pero; 7 giorni prima del raccolto per pesco, nettarino, albicocco, susino e ciliegio; 3 giorni prima del raccolto per pomodoro, 
peperone, cetriolo, zucchino, melone, cocomero e zucca. 


Attenzione - Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. Chi impiega il prodotto è responsabile 
degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. li rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta é 
condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. Non applicare 
con i mezzi aerei, Per evitare rischi per l'uomo e per l'ambiente seguire le istruzioni per l'uso. Operare in assenza di vento. Da non 
vendersi sfuso. Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. ll contenitore completamente svuotato non deve essere disperso 
nell'ambiente. ll contenitore non può essere riutilizzato. 


by Bayer CropScience 


® marchio registrato 


18.05.2011 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del......2..5..NOV, 2011 


18-1-2012 Supplemento ordinario n. 16 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 14 


FLINT® MAX 


GRANULARE IDROSOSPENSIBILE 
Fungicida sistemico e mesostemico 
FLINT® MAX 
Composizione 
100. gdi Flint Max contengono: 

25 gditrifloxystrobin puro 

50 gditebuconazolo puro 
coformulanti quanto basta a 100 
Contiene trifloxystrobin: può provocare una reazione allergica. 
FRASI DI RISCHIO: e 
Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati. Altamente tossico per gli organismi acquatici, NOCIVO 
può provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente acquatico. 
CONSIGLI DI PRUDENZA: 
Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da 
bevande. Non mangiare, ne' bere, ne' fumare durante l'impiego. Non gettare i residui nelle 
fognature. Usare indumenti protettivi e guanti adatti. In caso di ingestione consultare 
immediatamente il medico e mostrargli il contenitore o l'etichetta. Questo materiale e il suo 
contenitore devono essere smaltiti come rifiuti pericolosi. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle 
istruzioni speciali/schede informative in materia di sicurezza. 


Titolare dell'autorizzazione: Bayer CropScience S.r.l. — Viale Certosa, 130 — 20156 Milano - PERICOLOSO 
Tel. 02/3972.1 

PER 
Registrazione Ministero della Salute n. del L'AMBIENTE 
Contenuto netto: g 15-100 
Partita n: 


Prima dell’uso leggere il foglio illustrativo. 

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. 

Il contenitore non può essere riutilizzato. 

Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell’ambiente. 


fio) Bayer CropScience 


® marchio registrato 


18.05.2011 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del......2..5..NOV, 2011 


12A00243 


18-1-2012 Supplemento ordinario n. 16 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 14 


DECRETO 25 novembre 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Luzindo». 


IL DIRETTORE GENERALE 


PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari, in particolare l’articolo 
4, comma ], e l’articolo 8, comma ]; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente ”’Misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTO il parere espresso dalla Commissione europea della Health & Consumers 
Directorate-General (DGSANCO) nella riunione del Comitato permanente della catena alimentare e 
della salute animale - Sezione prodotti fitosanitari/Legislazione del 10-11 marzo 2011, secondo il 
quale alle istanze di autorizzazione provvisoria di prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive la 
cui decisione di completezza, ai sensi dell’articolo 6, paragrafo 3, della direttiva 91/414/CE, è stata 
adottata prima del 14 giugno 2011, continuano ad applicarsi, ex articolo 80 del Regolamento (CE) 
1107/2009, le disposizioni della direttiva medesima; 
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VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione 
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento di adeguamento al progresso tecnico e scientifico n. 
790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda del 16 dicembre 2009 presentata dall'Impresa Syngenta Crop Protection 
Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139, diretta ad ottenere l’autorizzazione provvisoria, ai 
sensi dell’art.8, comma 1 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, del prodotto fitosanitario 
denominato VOLIAM FLEXI contenente le sostanze attive chlorantraniliprole e thiamethoxam; 


VISTA la decisione 2007/560/CE della Commissione europea del 2 agosto 2007 "che 
riconosce in linea di massima la conformità del fascicolo trasmesso per un esame dettagliato in vista 
di un eventuale inserimento della sostanza attiva chlorantraniliprole nell'Allegato I della Direttiva 
91/414/CEE del Consiglio, relativa all'immissione in commercio di prodotti fitosanitari"; 


VISTO il decreto del 29 maggio 2007 di inclusione di alcune sostanze attive tra cui 
thiamethoxam, nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194, fino al 31 gennaio 
2017, in attuazione della direttiva 2007/6/CE della Commissione del 14 febbraio 2007; 


VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e 
l’Università degli Studi di Milano - MURCOR per l’esame dell’istanza del prodotto fitosanitario in 
questione corredata di dossier di allegato II e III di cui al decreto legislativo 194/95; 


VISTA la valutazione dell’Università sopra citata in merito alla documentazione tecnico — 
scientifica presentata dall’Impresa Syngenta Crop Protection Spa a sostegno dell’istanza di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTO il parere della Commissione consultava per i prodotti fitosanitari del 14 settembre 
2011 in merito alla tematica ’’Metaboliti nelle acque di falda”; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 7 giugno 2011, con la quale è stata richiesta la 
documentazione per il proseguimento dell’iter autorizzativo, e successiva integrazione del 24 
ottobre 2011 con la quale, sulla base del sopra richiamato parere della Commissione consultiva, 
sono stati richiesti dati tecnico-scientifici aggiuntivi al fine di un raffinamento della valutazione del 
rischio di percolamento in falda di alcuni metaboliti, da presentarsi in due fasi successive di cui la 
prima entro il termine di 6 mesi dalla data del presente decreto; 


VISTA la nota di riscontro pervenuta in data 16 giugno 2011, e successiva del 25 ottobre 
2011, con la quale l’Impresa medesima ha inoltre comunicato di voler variare la denominazione del 
prodotto in LUZINDO; 


18-1-2012 Supplemento ordinario n. 16 alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 14 


RITENUTO di autorizzare provvisoriamente, ai sensi dell’articolo 80 del Regolamento (CE) 
1107/2009, il prodotto fitosanitario in questione per un periodo di tre anni, in attesa della 
conclusione dell’esame comunitario della sostanza attiva chlorantraniliprole, fatta salva la 
presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi nel termine sopra indicato; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


A decorrere dalla data del presente decreto e per un periodo di tre (3) anni, l'Impresa Syngenta Crop 
Protection Spa con sede legale in Milano, Via Gallarate 139 è provvisoriamente autorizzata ad 
immettere in commercio, il prodotto fitosanitario denominato LUZINDO, con la composizione e 
alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi di cui in 
premessa nel termine ivi specificato. 


E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti le sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da g 100-125-200-250-400-500-600-750-800 e kg1-2-5. 


Il prodotto in questione 


- è preparato negli stabilimenti delle imprese: STI Solfotecnica Italiana Spa, in Cotignola 
(Ravenna); Torre Srl, in Torrenieri fraz Montalcino (Siena); 


- è importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle Imprese estere: Gowan 
Milling LLC, 12300 E. County 8 Street, Yuma, Arizona (USA); Syngenta Crop Protection Monthey 
SA, in Monthey (Svizzera); Syngenta India Limited, in Santa Monica Works, Corlim, Ilhas-Goa 
(India); 


- è confezionato negli stabilimenti delle imprese: Syngenta Agro SA in Porrino (Spagna); SIICAM 
Spa in Salerano sul Lambro (Lodi). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14807. 


E' approvato quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 25 novembre 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 


Serie generale - n. 14 
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DECRETO 25 novembre 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario denominato «Dedicate». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO 1l decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari ed in particolare 
l’articolo 4, comma 1, concernente "condizioni per l’autorizzazione di prodotti fitosanitari 
contenenti sostanze attive iscritte in Allegato I”; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’ immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente Misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l'attuazione delle 
direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento di adeguamento al progresso tecnico e scientifico 


n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda del 25 novembre 2009 e successiva integrazione del 26 gennaio 2010, 
presentata dall'Impresa Bayer CropScience Srl con sede legale in Milano, Viale Certosa 130, diretta 
ad ottenere la registrazione del prodotto fitosanitario denominato DEDICATE contenente le 
sostanze attive trifloxystrobin e tebuconazolo; 


VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e 
l’Università degli Studi di Milano - MURCOR, per l’esame delle istanze di prodotti fitosanitari 
corredati di dossier di allegato III di cui al decreto legislativo 194/95; 


VISTO il decreto del 26 novembre 2003 di inclusione della sostanza attiva trifloxystrobin, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194, fino al 30 settembre 2013, in attuazione 
della direttiva 2003/68/CE della Commissione dell’ 11 luglio 2003; 


VISTO il decreto del 31 agosto 2009 di inclusione della sostanza attiva tebuconazolo, 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194, fino al 31 agosto 2019, in attuazione 
della direttiva 2008/125/CE della Commissione 19 dicembre 2008; 


VISTA la valutazione della sopra citata Università in merito alla documentazione tecnico — 
scientifica presentata dall’ Impresa medesima a sostegno dell’istanza di autorizzazione del prodotto 
fitosanitario in questione; 


VISTO il parere della Commissione consultava per i prodotti fitosanitari del 14 settembre 
2011 in merito alla tematica ’’Metaboliti nelle acque di falda”; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 11 ottobre 2011, successive integrazioni e modifiche del 
26 ottobre e 16 novembre 2011, con la quale è stata richiesta la documentazione per il 
completamento dell’iter autorizzativo ed inoltre, sulla base del sopra richiamato parere della 
Commissione consultiva, di dati tecnico-scientifici aggiuntivi al fine di un raffinamento della 
valutazione del rischio di percolamento in falda di alcuni metaboliti, da presentarsi in due fasi 
successive di cui la prima entro il termine di 6 mesi dalla data del presente decreto; 


VISTE le note trasmesse in data 21 ottobre e 21 novembre 2011 dall’ Impresa medesima in 
risposta alle suddette richieste; 


RITENUTO di autorizzare il prodotto DEDICATE fino al 31 agosto 2019 data di scadenza 
dell’iscrizione in allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 della sostanza attiva 
tebuconazolo, fatta salva la presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi nel termine sopra 
indicato; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
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DECRETA 


L’Impresa Bayer CropScience Srl con sede legale in Milano, Viale Certosa 130 è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario denominato DEDICATE con la composizione e 
alle condizioni indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 31 agosto 2019, data di 
scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva tebuconazolo nell’ Allegato I. 


La succitata impresa è tenuta alla presentazione dei dati tecnico-scientifici aggiuntivi di cui in 
premessa nel termine ivi specificato. 


E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti le sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 125-250-500-750 e litri 1-2-3-5. 


Il prodotto in questione è 


- preparato negli stabilimenti delle Imprese: S.T.I. - Solfotecnica Italiana S.p.A. — Cotignola (RA); 
SIPCAM S.p.A. — Salerano sul Lambro (LO); 


- importato in confezioni pronte per l'impiego dagli stabilimenti delle Imprese estere: Bayer S.A.S.- 
Marle sur Serre (Francia); Bayer S.A.S. — Villefranche (Francia); Bayer CropScience AG — 
Dormagen (Germania), 


- formulato negli stabilimenti sopracitati e confezionato presso lo stabilimento: Bayer CropScience 
S.r.l. — Filago (BG). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14938. 


E' approvato quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 25 novembre 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 
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DEDICATE® 


Fungicida sistemico e mesostemico 
SOSPENSIONE CONCENTRATA (SC) 


DEDICATE” 
Composizione 
100 g di Dedicate contengono: 
9,09 g (100 g/l) di trifloxystrobin puro 
18,18 g (200 g/l) di tebuconazolo puro 
coformulanti quanto basta a 100 g 


Contiene trifloxystrobin: può provocare una reazione allergica 


FRASI DI RISCHIO 

Possibile rischio di danni ai bambini non ancora nati. Atamente fossico per gli organismi acquatici, 
può provocare a lungo termine effetti negativi per l'ambiente acquatico 

CONSIGLI DI PRUDENZA 

Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o mangimi e da bevande. 
Non mangiare né bere, né fumare durante l'impiego. Usare indumenti protettivi e guanti adatti. Non 
gettare | residui nelle fognature. In caso di ingestione consultare immediatamente il medico e 
mostrargli i contenitore o l'etichetta. Questo materiale e il suo contenitore devono essere smaltiti 
come rifiuti pericolosi. Non disperdere nell'ambiente. Riferirsi alle istruzioni speciali/schede 
informative in materia di sicurezza. 


Titolare dell'autorizzazione: Bayer CropScience S.r.I. — Viale Certosa 130 — 20156 Milano — Tel. 


02/3972.1 PERICOLOSO 
Officine di produzione e confezionamento: PER 
Bayer S.A.S.- Marle sur Serre (Francia) L'AMBIENTE 


Bayer S.A.S. — Villefranche (Francia) 

Bayer CropScience AG — Dormagen (Germania) 

S.T.. - Solfotecnica Italiana S.p.A. — Cotignola (RA) 

SIPCAM S.p.A. — Salerano sul Lambro (LO) 

Officina di confezionamento: Bayer CropScience S.r.l. — Filago (BG) 
Registrazione del Ministero della Salute n° del 

Contenuto netto: 125-250-500-750 ml; 1-2-3-5 L 

Partita n.: 


Prescrizioni supplementari 

Lavare tutto l'equipaggiamento di protezione dopo l'impiego. Evitare che donne in età fertile utilizzino il formulato o siano ad esso 
professionalmente esposte. Segnalare con appositi cartelli il divieto di accesso nell’area trattata mantenendo tale divieto per 48 ore dopo 
l'applicazione del prodotto. 

Per proteggere le acque sotterranee non applicare su suoli contenenti una percentuale di sabbia superiore all'80% e, comunque nelle 
aree vulnerabili identificate ai sensi dell’art.93 del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152. 

Non contaminare l'acqua con il prodotto o il suo contenitore. Non pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. 
Evitare la contaminazione attraverso i sistemi di scolo delle acque dalle aziende agricole e dalle strade. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Trattasi di associazione delle seguenti sostanze attive: 

TRIFLOXYSTROBIN 9,09%, TEBUCONAZOLO 18,18%; le quali, separatamente, provacano i seguenti sintomi di intossicazione: 
TRIFLOXYSTROBIN 

In caso di intossicazione chiamare il medico per i consueti interventi di pronto soccorso. 

Sintomi aspecifici e rilevati solo su animali da laboratorio con surdosaggi. 

TEBUCONAZOLO 

Sintomi: organi interessati: occhi, cute, mucose del tratto respiratorio, fegato, reni. Provoca gravi lesioni cutanee su base allergica (da 
semplici dermatiti eritematose a dermatiti necrotizzanti). Provoca tosse, broncospasmo e dispnea per irritazione bronchiale. 

Fenomeni di tossicità sistemica solo per assorbimento di alte dosi. 

Sono possibili necrosi renale tubulare acuta e necrosi epatica attribuibili ad un meccanismo immunoallergico. 

in caso di ingestione insorgono sintomi di gastroenterite (nausea, vomito, diarrea) e cefalea, oltre naturalmente a segni del possibile 
interessamento epatico e/o renale. Nell'intossicazione grave si evidenziano segni di eccitamento e depressione del SNC. 

Metabolismo: dopo ingestione la sostanza è prontamente assorbita e metabolizzata. L'escrezione renale e fecale avviene in 72 ore. 
Terapia: sintomatica. 

Consultare un Centro antiveleni. 


ISTRUZIONI PER L'USO 

TAPPETI ERBOSI: contro Marciume rosa invernale {Monographella nivalis), Macchia a forma di dollaro (Sclerotinia homeocarpa), 
Macchia bruna (Rhizocfonia solani) e Antracnosi (Colletotrichum graminicola) trattare alla dose di 1.0 L/ha, utilizzando 500 L/ha di 
acqua. Effettuare il trattamento intervenendo preventivamente o alla comparsa dei primi sintomi e successivamente con un intervallo di 
28 giorni in funzione dell'andamento epidemico. Sono possibili fino a 2 trattamenti per anno. 


Attenzione 

Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. 

Chi impiega il prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. 

Il rispetto di tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta é condizione essenziale per assicurare l'efficacia del trattamento e per 
evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. 
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Non applicare con i mezzi aerei. 

fier evitare-rischi per l’uomo e per l’ambiente seguire le istruzioni per l’uso. 
Operare in assenza di vento. 

Da non vendersi sfuso. 

Smaltire le confezioni secondo le norme vigenti. 

Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso nell'ambiente. 
Il contenitore non può essere riutilizzato. 


late Bayer CropScience 


® marchio registrato 


19/10/2011 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del......@./............... 


12A00245 
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DECRETO 25 novembre 2011. 


Autorizzazione all’immissione in commercio del prodotto fitosanitario per piante ornamentali e da fiore in apparta- 
mento, balcone e giardino domestico denominato «Calypso Plus». 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute 
e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO 1l decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente ‘Misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 
28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle 
direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e 
all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento di adeguamento al progresso tecnico e scientifico n. 
790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTA la domanda del 27 ottobre 2008 presentata dall'Impresa Bayer CropScience Srl con 
sede legale in Milano, Viale Certosa 130 diretta ad ottenere l’autorizzazione del prodotto 
fitosanitario per piante ornamentali e da fiore in appartamento, balcone e giardino domestico 
denominato T&M AE. 
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VISTO il decreto del 17 febbraio 2005, di attuazione della direttiva 2004/99/CE, che ha 
iscritto nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 la sostanza attiva thiacloprid, 
fino al 31 dicembre 2014, ora approvata con regolamento (CE) 540/2011 alle medesime condizioni 
della citata direttiva; 


VISTO il decreto del 26 aprile 2007, di attuazione della direttiva 2007/5/CE, che ha iscritto 
nell'Allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995 n. 194 la sostanza attiva metiocarb, fino al 30 
settembre 2017, ora approvata con regolamento (CE) 540/2011 alle medesime condizioni della 
citata direttiva; 


VISTE le convenzioni del 1° settembre e 23 dicembre 2010, tra il Ministero della salute e 
l’Università di Pisa per l’esame delle istanze di prodotti fitosanitari corredati di dossier di allegato 
II di cui al decreto legislativo 194/95; 


VISTA la valutazione dell’Istituto sopra citato in merito alla documentazione tecnico — 
scientifica presentata dall’Impresa Bayer CropScience Srl a sostegno dell’istanza di autorizzazione 
del prodotto fitosanitario in questione; 


VISTA la nota dell'Ufficio in data 27 settembre 2011 con la quale è stata richiesta la 
documentazione di completamento dell’iter autorizzativo; 


VISTA la nota pervenuta in data 14 ottobre 2011 da cui risulta che l’Impresa medesima ha 
presentato la documentazione di completamento dell’iter autorizzativo ed ha comunicato di voler 
variare la denominazione del prodotto in CALYPSO PLUS; 


RITENUTO di autorizzare il prodotto medesimo fino al 30 settembre 2017 data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva metiocarb a norma del regolamento (CE) 1107/2009; 


VISTO il versamento effettuato ai sensi del D.M. 19 luglio 1999. 
DECRETA 


L’Impresa Bayer CropScience Srl con sede legale in Milano, Viale Certosa 130, è autorizzata ad 
immettere in commercio il prodotto fitosanitario per piante ornamentali e da fiore in appartamento, 
balcone e giardino domestico denominato CALYPSO PLUS con la composizione e alle condizioni 
indicate nell'etichetta allegata al presente decreto, fino al 30 settembre 2017, data di scadenza 
dell’approvazione della sostanza attiva metiocarb a norma del regolamento (CE) 1107/2009. 

E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione del prodotto fitosanitario, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardante le sostanze attive componenti. 


Il prodotto è confezionato nelle taglie da ml 200-250-300-400-500-600 


Il prodotto in questione è 

- preparato nello stabilimento dell’ Impresa TOSVAR Strl in Pozzo d’ Adda (MI); 

- formulato nello stabilimento sopra indicato e confezionato presso lo stabilimento dell’Impresa 
Bayer CropScience Srl in Filago (BG). 


Il prodotto fitosanitario suddetto è registrato al n. 14763/PPO. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l’allegato fac-simile dell'etichetta con la 
quale il prodotto deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato, in via amministrativa, all'Impresa interessata e pubblicato nella 
Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 25 novembre 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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CALYPSO® PLUS 


Insetticida sistemico per piante ornamentali e da fiore in appartamento, balcone e giardino domestico. 
AEROSOL 

CALYPSO® PLUS 

COMPOSIZIONE 

109 g di Calypso Plus contengono: 

0,025 g di thiacloprid puro 

0,05 g di methiocarb puro 

solventi e propellenti quanto basta a 100. 


FRASI DI RISCHIO 

Estremamente infiammabile. Irritante per gli occhi e la pelle. Tossico per gli 
organismi acquatici, può provocare a lungo termine effetti negativi per l’ambiente 
acquatico. 

CONSIGLI DI PRUDENZA 

Conservare fuori dalla portata dei bambini. Conservare lontano da alimenti o 
mangimi e da bevande. Non mangiare, né bere, né fumare durante l'impiego. 


Conservare lontano da fiamme e scintille - Non fumare. Non respirare gli aerosoli. 
Non disfarsi del prodotto e dei recipiente se non con le dovute precauzioni. 
Usare soltanto in luogo ben ventilato. 


PERICOLOSO 
Titolare dell'autorizzazione: Bayer CropScience S.r.l. - V.le Certosa 130 - 20156 PER L'AMBIENTE 
Milano - Tel. 02/3972.1 o 

Officina di produzione e confezionamento: 


TOSVAR S.r.l. Pozzo d'Adda (MI) 
Officina di confezionamento: Bayer CropScience S.r.l. — Filago (BG) 


PRODOTTO FITOSANITARIO PER PIANTE ORNAMENTALI 

Registrazione Ministero della Salute n. IPPO del 

Contenuto netto: ml 200-250-300- 400-500-600 ESTREMAMENTE 
Partita n. INFIAMMABILE 


Recipiente sotto pressione; proteggere dai raggi solari e non esporre ad una temperatura superiore 
ai 50° C. Non perforare né bruciare neppure dopo l’uso. Non vaporizzare su una fiamma o su un 
corpo incandescente. Conservare al riparo da qualsiasi fonte di combustione. Non erogare il 
prodotto in prossimità di una fiamma o di un apparecchio elettrico in funzione. Non contiene gas 
propellenti ritenuti dannosi per l’ozono. Evitare un uso eccessivo od improprio. 


Prescrizioni supplementari 

Conservare nel contenitore originale, ben chiuso, in luogo inaccessibile ai bambini, lontano da alimenti, 
mangimi e bevande. Evitare sia l’inalazione che ogni tipo di contatto diretto. In caso di contaminazione è 
consigliabile, come primo intervento, lavare abbondantemente la parte contaminata. In caso di ingestione 
accidentale o di malessere conseguente l'esposizione, si consiglia di consultare il medico mostrando 
l'etichetta del prodotto utilizzato. Se il prodotto è applicato in ambienti chiusi, ventilare l'ambiente dopo 
l'applicazione. 

Da non impiegarsi in agricoltura o su piante comunque destinate all’alimentazione. 

Dopo l'uso, non disperdere né il contenitore né l'eventuale contenuto residuo nell'ambiente. Non riutilizzare il 
contenitore. Non nebulizzare nell'ambiente. Non contaminare l'acqua con il prodotto o il suo contenitore. Non 
pulire il materiale d'applicazione in prossimità delle acque di superficie. Evitare la contaminazione attraverso i 
sistemi di scolo delle acque. 

Tossico per le api e gli artropodi utili. Non trattare in fioritura. Per i trattamenti all'aperto, si raccomanda di 
effettuare l'applicazione nelle ore più fresche, preferendo le ore serali. Non applicare in presenza di vento. 
Evitare l'irrorazione delie zone circostanti la vegetazione. Evitare il gocciolamento e pulire le superfici 
eventualmente contaminate dall'applicazione. 


INFORMAZIONI PER IL MEDICO 

Trattasi di associazione delle seguenti sostanze attive: 0,025 % di Thiacioprid puro; 0,05 % di Methiocarb 
puro le quali, separatamente, provocano i seguenti sintomi di intossicazione: 

THIACLOPRID - in caso di intossicazione chiamare il medico per i consueti interventi di pronto soccorso. 
METIOCARB - Sintomi: inibitore dell'acetilcolinesterasi con la quale forma un legame labile che, 
determinando una facile regressione della sintomatologia, può indurre il paziente a sottovalutare 
l'intossicazione. Sintomi muscarinici: disturbi dell'accomodazione, ambliopia, miosi, lacrimazione; scialorrea e 
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broncbrrea con broncospasmo: vomito, diarrea, bradicardia. Sintomi nicotinici. tremori e  fibrillazioni 
muscolari, convulsioni, ipertensione, tachicardia, paralisi flaccida generalizzata, collasso cardiocircolatorio. 
Terapia: atropina. 

Controindicazioni. ossime. 

Terapia sintomatica. 

Avvertenza: Consultare un Centro Antiveleni. 

Terapia: sintomatica 

Avvertenza: consultare un Centro Antiveleni. 


ISTRUZIONI PER L'USO 

Calypso Plus è un insetticida sistemico e pronto all'uso ideale per la protezione di piante ornamentali e da 
fiore, di tipo arbustivo ed erbacec, annuali e perenni, coltivate in appartamento, balcone e in giardino 
domestico, per la protezione dai seguenti patogeni: 

Afidi (Macrosiphum sp, Aphis gossypii), Cocciniglie (Pseudococcus citrî), Metcalfa (Metcalfa pruinosa), 
Lepidotteri (Agrotis sp, Epichoristodes acerbella, Cacyreus marshalli, Chrysodeixis sp., Mamestra sp.), 
Aleurodidi (Bemisia tabaci, Trialeurodes vaporariorum). 

Effettuare una prima applicazione all’inizio dell'infestazione; ripetere l'applicazione dopo 7-14 giorni 
(massimo 2 applicazioni all'anno). 

Agitare il prodotto prima dell'uso. Applicare il prodotto fino a completa copertura della pianta, visibile come un 
film lucido sulle foglie, evitando il gocciolamento e avendo cura di bagnare sia la pagina superiore che quella 
inferiore delle foglie. 

Tenere l'erogatore in posizione verticale ad una distanza di 40-50 cm dalla pianta trattata e premere per 4-5 
secondi e poi ripetere. Applicare il prodotto su piante ben irrigate e non direttamente esposte al sole durante 
l'irrorazione. 


Fitotossicità: 

Si consiglia di non spruzzare direttamente su fiori aperti e delicati come quelli di Dipladenia. Dato l'ampio 
numero e la continua introduzione di nuove varietà di colture floricole ed ornamentali con diverse sensibilità, 
si consiglia di effettuare saggi preliminari su piccole superfici. 


Compatibilità: il prodotto si impiega da solo. 


Attenzione. Da impiegarsi esclusivamente per gli usi e alle condizioni riportate in questa etichetta. Chi 
impiega il prodotto è responsabile degli eventuali danni derivanti da uso improprio del preparato. Il rispetto di 
tutte le indicazioni contenute nella presente etichetta è condizione essenziale per assicurare l'efficacia del 
trattamento e per evitare danni alle piante, alle persone ed agli animali. Per evitare rischi per l'uomo e per 
l'ambiente seguire le istruzioni per l'uso. Operare in assenza di vento. Da non vendersi sfuso. Smaltire le 
confezioni secondo le norme vigenti. Il contenitore completamente svuotato non deve essere disperso 
nell'ambiente. Il contenitore non può essere riutilizzato. Conservare al riparo dai gelo. 


tests) Bayer CropScience 


Lai 


® 


® î ; 
marchio registrato 
14.10.11 


Etichetta autorizzata con decreto dirigenziale del 25. NOV... 2011 


12A00246 
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DECRETO 30 novembre 2011. 


Revoca dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva fenbutatin ossido ai sensi dell’art. 3, commi 2 e 3 del 
decreto del Ministero della salute 5 maggio 2011 relativo all’iscrizione di alcune sostanze attive nell’allegato I del decreto 


legislativo 17 marzo 1995, n. 194 tra le quali è compresa la sostanza attiva stessa. 


IL DIRETTORE GENERALE 


PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 26 
febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze de.le amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute e 
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento 
di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 ‘aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all'immissione in 
commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 
2009 relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 
79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 
luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei 
preparati pericolosi; 

VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 
2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al 
progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle 
sostanze e delle miscele; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 
2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio; 

VISTO il decreto ministeriale 5 maggio 2011 di recepimento della direttiva 2011/30/UE della 
Commissione del 7 marzo 2011 relativo all’iscrizione di alcune sostanze attive nell’allegato I del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194 tra le quali è compresa la sostanza attiva fenbutatin ossido e alla 
modifica della decisione 2008/934/CE, come aggiornata dalla decisione 2010/455/UE, con conseguente 
cancellazione della medesima sostanza dall’allegato alla decisione 2008/934/CE; 


VISTO l’articolo 3, comma 2, del citato decreto ministeriale $ maggio 2011, che stabilisce per i 
titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti fenbutatin ossido la presentazione al 
Ministero della salute entro il 31 maggio 2011, in alternativa: 

a) di un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’allegato II del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 

194, 

b) dell’autorizzazione rilasciata da altro titolare per l’accesso al proprio fascicolo, avente comunque i 
requisiti di cui all’allegato Il del sopraccitato decreto; 


VISTO l'articolo 3, comma 3 del citato decreto ministeriale 5 maggio 2011, secondo il quale le 
autorizzazioni all'immissione in commercio dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 
fenbutatin ossido non aventi i requisiti di cui all’articolo 3, commi I e 2, del medesimo decreto si 
intendono revocate a decorrere dall’ 1 dicembre 2011; 


RILEVATO che 1 titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari elencati nell'allegato al 
presente decreto non hanno ottemperato a quanto previsto dall’articolo 3, comma 2, del decreto 
ministeriale $ maggio 2011 nei tempi e nelle forme da esso stabiliti; 


RITENUTO di dover procedere alla revoca dei prodotti fitosanitari riportati nell'allegato al 
presente decreto, contenenti la sostanza attiva fenbutatin ossido ai sensi dell’articolo 3, comma 3, del 


citato decreto ministeriale 5 maggio 2011; 
DECRETA 


Sono revocati a decorrere dall’1 dicembre 2011 i prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 
fenbutatin ossido riportati nell’allegato al presente decreto, conformemente a quanto disposto dall’articolo 
3, comma 3, del decreto ministeriale 5 maggio 2011. 


La commercializzazione, da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei quantitativi 
regolarmente prodotti fino al momento della revoca ai sensi dell’articolo 3, comma 3, del citato decreto 5 
maggio 2011, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati dei prodotti fitosanitari 
revocati riportati nell’allegato al presente decreto è consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e 
pertanto fino al 30 luglio 2012. L’utilizzo di detti prodotti è invece consentito per 12 mesi a partire dalla 
data di revoca e pertanto fino al 30 novembre 2012. 


I titolari delle autorizzazioni di prodotti fitosanitari riportati nell’allegato del presente decreto sono tenuti 
ad adottare ogni iniziativa volta ad informare i rivenditori e gli utilizzatori dei prodotti fitosanitari 
medesimi dell’avvenuta revoca e del rispetto dei tempi fissati per lo smaltimento delle relative scorte. 


Jl presente decreto sarà notificato in via amministrativa alle Imprese interessate e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 30 novembre 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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ALLEGATO 


Elenco di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva fenbutatin ossido, la cui autorizzazione è 
revocata a decorrere dall’1 dicembre 2011 ai sensi del decreto ministeriale 5 maggio 2011 di 
recepimento della direttiva 2011/30/UE della Commissione del 7 marzo 2011: 


N. reg. Prodotto TT Data reg. Impresa 
I. 012002 | ACARPLUS Li 23/03/2004 Agriphar S.A. 

011895 ]FERSEN 17/02/2004 Agrowin Biosciences S.r.l. 
009453 |MITRUS Cerexagri Italia S.r.l. 


008450 |AZOM 16/11/1993 Chemia S.p.A. 


012348 {RANDOM 17/11/2004 Chemia S.p.A. 
012400 _ ee 500 24/12/2004 Chemia S.p.A. 
013014 ;SLAON 01/03/2006 Gowan italia S.p.A. 
005644 [RESTANOX x 06/12/1983 Isagro S.p.A. 
012076 | VICTRIX 30/03/2004 Nufarm Italia S.r.l. 
011023 |SOLARIS 31/12/2001 È 
010646 dl 06/12/2000 

010397 | TICKET-SC 22/03/2000 


12A00247 
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DECRETO 30 novembre 2011. 


Revoca dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva exitiazox ai sensi dell’art. 3, commi 2 e 3 del decreto del 
Ministero della salute 26 maggio 2011 relativo all’iscrizione della sostanza attiva stessa nell’allegato I del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 26 
febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute e 
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento 
di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in 
commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 
2009 relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 
79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 
luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei 
preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 
2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al 
progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle 
sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 
2005 e successivi aggiornamenti concernenti ilivelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio; 


VISTO il decreto ministeriale 26 maggio 2011 di recepimento della direttiva 2011/46/UE della 
Commissione del 14 aprile 2011 relativa all’iscrizione della sostanza attiva exitiazox nell’allegato I del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; e alla modifica della decisione 2008/934/CE, come aggiornata 
dalla decisione 2010/455/UE, con conseguente cancellazione della medesima sostanza dall’allegato alla 
decisione 2008/934/CE; 
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VISTO l’articolo 3, comma 2, del citato decreto ministeriale 26 maggio 2011, che stabilisce per i 
titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti exitiazox la presentazione al Ministero 
della salute entro il 31 maggio 2011, in alternativa: 


a) diun fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’allegato II del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 
194, 


b)  dell’autorizzazione rilasciata da altro titolare per l’accesso al proprio fascicolo, avente comunque i 
requisiti di cui all’allegato II del sopraccitato decreto; 


VISTO l’articolo 3, comma 3 del citato decreto ministeriale 26 maggio 2011, secondo il quale le 
autorizzazioni all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva exitiazox 
non aventi i requisiti di cui all’articolo 3, commi 1 e 2, del medesimo decreto si intendono revocate a 
decorrere dall’1 dicembre 2011; 


RILEVATO che i titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari elencati nell'allegato al 
presente decreto non hanno ottemperato a quanto previsto dall’articolo 3, comma 2, del decreto 
ministeriale 26 maggio 2011 nei tempi e nelle forme da esso stabiliti; 


RITENUTO di dover procedere alla revoca dei prodotti fitosanitari riportati nell'allegato al 
presente decreto, contenenti la sostanza attiva exitiazox ai sensi dell’articolo 3, comma 3, del citato 
decreto ministeriale 26 maggio 2011; 


DECRETA 


Sono revocati a decorrere dall’1 dicembre 2011 i prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 
exitiazox riportati nell’allegato al presente decreto, conformemente a quanto disposto dall’articolo 3, 
comma 3, del decreto ministeriale 26 maggio 2011. 


La commercializzazione, da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei quantitativi 
regolarmente prodotti fino al momento della revoca ai sensi dell’articolo 3, comma 3, del citato decreto 5 
maggio 2011, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati dei prodotti fitosanitari 
revocati riportati nell’allegato al presente decreto è consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e 
pertanto fino al 30 luglio 2012. L’utilizzo di detti prodotti è invece consentito per 12 mesi a partire dalla 
data di revoca e pertanto fino al 30 novembre 2012. 


I titolari delle autorizzazioni di prodotti fitosanitari riportati nell’allegato del presente decreto sono tenuti 
ad adottare ogni iniziativa volta ad informare i rivenditori e gli utilizzatori dei prodotti fitosanitari 
medesimi dell’avvenuta revoca e del rispetto dei tempi fissati per lo smaltimento delle relative scorte. 


Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa alle Imprese interessate e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 30 novembre 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 
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ALLEGATO 


Elenco di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva exitiazox, la cui autorizzazione è revocata 
a decorrere dall’1 dicembre 2011 ai sensi del decreto ministeriale 26 maggio 2011 di recepimento della 
direttiva 2011/46/UE della Commissione del 14 aprile 2011: 
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DECRETO 30 novembre 2011. 


Revoca dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva metaldeide ai sensi dell’art. 3, commi 2 e 3 del decreto 
del Ministero della salute 9 giugno 2011 relativo all’iscrizione di alcune sostanze attive nell’allegato I del decreto legislativo 


17 marzo 1995, n. 194 tra le quali è compresa la sostanza attiva stessa. 


IL DIRETTORE GENERALE 


PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 26 
febbraio 1963, n. 441; 


VISTO Il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali sull’ordinamento del 
lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della Salute e 
incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il Regolamento 
di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina transitoria 
dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione in 
commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 ottobre 
2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive del Consiglio 
79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto legislativo 28 
luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione delle direttive 
1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio e all’etichettatura dei 
preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 dicembre 
2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di adeguamento al 
progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e all’imballaggio delle 
sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 febbraio 
2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari nei o sui 
prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 91/414/CEE del 
Consiglio; 
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VISTO il decreto ministeriale 9 giugno 2011 di recepimento della direttiva 2011/54/UE della 
Commissione del 20 aprile 2011 relativa all’iscrizione dellla sostanza attiva metaldeide nell’allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, e alla modifica della decisione 2008/934/CE, come 
aggiornata dalla decisione 2010/455/UE, con conseguente cancellazione della medesima sostanza 
dall’allegato alla decisione 2008/934/CE; 


VISTO l’articolo 3, comma 2, del citato decreto ministeriale 9 giugno 2011, che stabilisce per i 
titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari contenenti metaldeide la presentazione al Ministero 
della salute entro il 31 maggio 2011, in alternativa: 


a) diun fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’allegato II del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 
194, 


b)  dell’autorizzazione rilasciata da altro titolare per l’accesso al proprio fascicolo, avente comunque i 
requisiti di cui all’allegato II del sopraccitato decreto; 


VISTO l’articolo 3, comma 3 del citato decreto ministeriale 9 giugno 2011, secondo il quale le 
autorizzazioni all’immissione in commercio dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 
metaldeide non aventi i requisiti di cui all’articolo 3, commi 1 e 2, del medesimo decreto si intendono 
revocate a decorrere dall’1 dicembre 2011; 


RILEVATO che i titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari elencati nell'allegato al 
presente decreto non hanno ottemperato a quanto previsto dall’articolo 3, comma 2, del decreto 
ministeriale 9 giugno 2011 nei tempi e nelle forme da esso stabiliti; 


RITENUTO di dover procedere alla revoca dei prodotti fitosanitari riportati nell'allegato al 
presente decreto, contenenti la sostanza attiva metaldeide ai sensi dell’articolo 3, comma 3, del citato 
decreto ministeriale 9 giugno 2011; 


DECRETA 


Sono revocati a decorrere dall’1 dicembre 2011 i prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 
metaldeide riportati nell’allegato al presente decreto, conformemente a quanto disposto dall’articolo 3, 
comma 3, del decreto ministeriale 9 giugno 2011. 


La commercializzazione, da parte dei titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari e dei quantitativi 
regolarmente prodotti fino al momento della revoca ai sensi dell’articolo 3, comma 3, del citato decreto 9 
giugno 2011, nonché la vendita da parte dei rivenditori e/o distributori autorizzati dei prodotti fitosanitari 
revocati riportati nell’allegato al presente decreto è consentita per 8 mesi a partire dalla data di revoca e 
pertanto fino al 30 luglio 2012. L’utilizzo di detti prodotti è invece consentito per 12 mesi a partire dalla 
data di revoca e pertanto fino al 30 novembre 2012. 


I titolari delle autorizzazioni di prodotti fitosanitari riportati nell’allegato del presente decreto sono tenuti 
ad adottare ogni iniziativa volta ad informare i rivenditori e gli utilizzatori dei prodotti fitosanitari 
medesimi dell’avvenuta revoca e del rispetto dei tempi fissati per lo smaltimento delle relative scorte. 


Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa alle Imprese interessate e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 30 novembre 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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ALLEGATO 


Elenco di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva metaldeide, la cui autorizzazione è 
revocata a decorrere dall’1 dicembre 2011 ai sensi del decreto ministeriale 9 giugno 2011 di 
recepimento della direttiva 2011/54/UE della Commissione del 20 aprile 2011: 
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DECRETO 14 dicembre 2011. 


Proroga dell’autorizzazione di alcuni prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva dimetomorf aventi scadenza 
entro il 18 dicembre 2011. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della Legge 
26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della 
Salute e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina 
transitoria dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, all’immissione 
in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione 
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di 
adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTI i decreti con i quali i prodotti fitosanitari riportati nella tabella allegata al presente 
decreto sono stati autorizzati ad essere immessi in commercio; 


VISTO il decreto ministeriale 31 luglio 2007 di recepimento della direttiva della 
Commissione 2007/25/CE del 23 aprile 2007, relativo all’iscrizione di alcune sostanze attive tra le 
quali la sostanza attiva dimetomorf; nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
ora considerate approvate ai sensi del Regolamento (CE) 1107/2009 come disposto dal 
Regolamento di esecuzione (UE) n. 540/2011 e successive modifiche; 


CONSIDERATO che il succitato decreto di recepimento definisce specifiche modalità e 
scadenze di attuazione per gli adeguamenti dei prodotti fitosanitari alle condizioni di iscrizione 
della sostanza attiva componente dimetomorf; 


CONSIDERATO che sono state presentate le istanze di adeguamento dei prodotti 
fitosanitari a base di dimetomorf alle condizioni fissate per l’iscrizione della medesima sostanza 
attiva in allegato I del D.l.vo 194/95 e la relativa documentazione tecnico scientifica per le previste 
verifiche di rispondenza alle condizioni di iscrizione della sostanza stessa e di completezza della 
relativa documentazione di cui all’allegato II del sopra indicato D.l.vo 194/95; 


CONSIDERATO che a seguito di riesame della documentazione presentata dall’ Impresa 
titolare dei prodotti fitosanitari a base di sostanza attiva dimetomorf e, attualmente, agli atti di 
questa Amministrazione, sono emerse incongruenze; 


CONSIDERATO, pertanto, che per completare i dovuti accertamenti in merito, è essenziale 
richiedere all’ Impresa interessata i necessari chiarimenti; 


CONSIDERATO che occorre concedere all’Impresa stessa un congruo termine per fornire i 
chiarimenti, indispensabili al superamento delle incongruenze rilevate; 


TENUTO CONTO che le autorizzazioni di cui all’allegato elenco sono in scadenza e che si 
rende, pertanto, necessario assicurare nel contempo la continuità delle stesse, fino alla conclusione 
dei suddetti accertamenti; 


RITENUTO di dover prorogare la validità delle autorizzazioni di cui all’allegato elenco al 
31 gennaio 2012, al fine di acquisire dall’Impresa interessata gli elementi utili a chiarire le 
suddette incongruenze rilevate; 


DECRETA 
Sono prorogate al 31 gennaio 2012 le autorizzazioni all'immissione in commercio e all’impiego 


dei prodotti fitosanitari riportati nella tabella allegata, registrati al numero, alla data e a nome 
dell’impresa a fianco indicata, contenenti la sostanza attiva dimetomorf. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e notificato in 
via amministrativa all’impresa interessata. 


Roma, 14 dicembre 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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ALLEGATO 


Elenco dei prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva dimetomorf prorogati al 31 gennaio 2012 


[qs] Preto pra Te 


013786 QUANTUM R 03/07/2007 
013787 STINGSR 03/07/2007 


013785 QUANTUM MZ 03/07/2007 
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DECRETO 28 dicembre 2011. 


Proroga dei prodotti fitosanitari contenenti sostanze attive inserite negli allegati alle decisioni 2008/934/CE 
e 2008/941/CE della Commissione europea, successivamente iscritte nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, 


n. 194 e considerate approvate ai sensi del Regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio. 


IL DIRETTORE GENERALE 


PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della 
Legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001. n. 165, che detta norme generali 
sull'ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della 
Salute e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato". 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina 
transitoria dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della direttiva 
91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del parlamento europeo e del consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all'immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011. 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione 
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, all’imballaggio 
e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 di 
adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 
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VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di antiparassitari 
nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTI i decreti ministeriali di recepimento delle direttive della Commissione Europea di 
iscrizione, nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, delle sostanze attive 
riportate nella tabella allegata al presente decreto e la conseguente cancellazione delle medesime 
dagli allegati alle decisioni 2008/934/CE. 2008/941/CE della Commissione Europea: 

CONSIDERATO che le Imprese titolari dei prodotti fitosanitari attualmente autorizzati, 
contenenti le sostanze attive riportate nella tabella allegata al presente decreto, hanno presentato la 
relativa documentazione stabilita dai rispettivi decreti di recepimento delle direttive di iscrizione; 


CONSIDERATO che per i prodotti fitosanitari, contenenti le sostanze attive di cui trattasi, 
attualmente autorizzati fino al 31 dicembre 2011, è necessario completare le ulteriori verifiche 
amministrative in corso; 

RITENUTO di prorogare fino al 30 giugno 2012 l’efficacia delle autorizzazioni 
all'immissione in comruercio e all’impiego dei prodotti fitosanitari contenenti le sostanze attive in 
questione, al fine di completare le suddette verifiche; 


DECRETA 


Sono prorogate, al 50 giugno 2012, fatti salvi gli esiti delie verifiche di cui in premessa, le 
autorizzazioni all’immissione in commercio e all’impiego dei prodotti fitosanitari con scadenza 
fissata al 31 dicembre 2011 contenenti le sostanze attive riportate nella tabella allegata al presente 


decreto. 


IL presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e sul portale 
del Ministero della salute www.salute.gov.it nell’area tematica dedicata ai prodotti fitosanitari. 


Roma, 28 dicembre 2011 


Il direttore generale: BoRRELLO 
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ALLEGATO 


Fienco delle sostanze attive inserite negli allegati alle decisioni 2008/934/CE e 2008/941/CE 
della Commissione Europea, successivamente iscritte nell’allegato I del decreto legislativo 17 
marzo 1995 n. 194 e considerate approvate ai sensi del Regolamento (CE) n. 1107/2009 del 
Parlamento Europeo e del Consiglio. 


Decreto 
ministeriale 


Sostanza attiva Direttiva di iscrizione 


1 Fenbuconazole 26/2/2011 2010/87/UE 
2. Pyridaben 16/2/2011 2010/90/UE 
3. 1-Decano] 5/5/2011 2011/33/UE 


14 | 6-Benzyladenine 24/2/2011 


Azadirachtin 26/5/2011 
6. Bromadiolone 26/5/2011 2011/48/UE 
(8. | Carboxin 9/6/2011 
10. } Cycloxydim | 18/3/2011 2011/4/UE 
11. | Cyproconazole 26/5/2011 2011/56/UE 
12. | Dazomet lE 9/6/2011: 2011/53/UE 
13. | Diclofop | 26/5/2011 2011/45/UE 
14. | Dithianon 26/5/2011 2011/41/UE 
15. | Dodine 18/3/2011 2011/9/VUE 
16. | Etridiazole 5/5/2011 2011/29/UE 
17. | Fenazaquin i 2011/39/UE 


19. | Flutriafol 26/5/2011 2011/42/UE 
120. Hexythiazox 26/5/2011 2011/46/UE 


2011/1/VE 
2011/44/UE 


21, | Hymexazol 18/3/2011 2011/5/UE 
22. | Isoxaben 19/5/2011 2011/32/UE 
24. | Myclobutanil 24/2/2011 2011/2/UE 


26/5/2011 2011/49/UE 


Tau-Fluvalinate 21/4/2011 2011/19/UE 
Tebufenozide 24/6/2011 2011/60/UE 


Zolfo calcico (Calcium polysulphide) 26/5/2011 2011/43/UE 


Pencycuron 
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DECRETO 28 dicembre 2011. 


Modifica della scadenza di ri-registrazione di alcuni prodotti fitosanitari, a base di lambda cialotrina ai sensi del decre- 
to ministeriale 30 dicembre 2010 in attuazione della direttiva 2010/77/UE. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della 
Legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della 
Salute e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina 
transitoria dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della 
direttiva 91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all'immissione in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione 
delle direttive  1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, 
all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 
di adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di 
antiparassitari nei o sui prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che 
modifica la direttiva 91/414/CEE del Consiglio; 
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VISTI i decreti di autorizzazione all’immissione in commercio secondo i principi uniformi e 
all'impiego dei prodotti fitosanitari riportati nell’allegato al presente decreto; 


VISTI inoltre i decreti di ri-registrazione secondo i principi uniformi di alcuni prodotti 
fitosanitari riportati nell’allegato al presente decreto; 


VISTO il decreto ministeriale 30 dicembre 2010 di recepimento della direttiva 2010/77/UE 
della Commissione del 10 novembre 2010, che indica la scadenza dell’iscrizione in allegato I di 
alcune sostanze attive tra le quali lambda cialotrina al 31 dicembre 2015; 


RITENUTO pertanto di prorogare la ri-registrazione fino al 31 dicembre 2015, data di 
nuova scadenza dell’approvazione della sostanza attiva lambda cialotrina, dei prodotti fitosanitari 
indicati in allegato al presente decreto alle condizioni già definite alla luce dei principi uniformi di 
cui all’allegato VI del citato decreto legislativo 17 marzo 1995, n.194 sulla base del fascicolo 
conforme all’All. III; 


DECRETA 


Sono ri-registrati fino al 31 dicembre 2015, data di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva 
lambda cialotrina, i prodotti fitosanitari indicati in allegato al presente decreto registrati al numero, 
alla data e a nome dell’impresa a fianco indicata, al presente decreto. 


E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione dei prodotti fitosanitari, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti le sostanze attive componenti. 


Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa all’Impresa interessata e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 28 dicembre 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 
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ALLEGATO 


Prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva lamba cialotrina che prorogano la ri-registrazione 
alla luce dei principi uniformi fino al 31 dicembre 2015 ai sensi del decreto ministeriale 30 
dicembre 2010 di recepimento della direttiva 2010/77/UE della Commissione del 10 novembre 
2010. 


N. reg.ne Nome prodotto | Data reg.ne Impresa 
1. 10944 Karate Zeon 05/06/2001 Syngenta Crop Protection S.p.A. 
2. 14195 “it 02/04/2008 Syngenta Crop Protection S.p.A. 
3. | 12940 i... x 27/01/2009 | Syngenta Crop Protection S.p.A 
4. | 14758 | rale ii 23/10/2009 | Syngenta Crop Protection S.p.A 


12A00252 
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DECRETO 28 dicembre 2011. 


Ri-registrazione di prodotti fitosanitari, a base di tiabendazolo, sulla base del dossier A10466C di All. INI alla luce 
dei principi uniformi per la valutazione e l’autorizzazione dei prodotti fitosanitari. 


IL DIRETTORE GENERALE 
PER L’IGIENE E LA SICUREZZA DEGLI ALIMENTI E DELLA NUTRIZIONE 


VISTO l'articolo 6 della Legge 30 aprile 1962, n. 283, modificato dall'articolo 4 della 
Legge 26 febbraio 1963, n. 441; 


VISTO il decreto legislativo 30 marzo 2001, n. 165, che detta norme generali 
sull’ordinamento del lavoro alle dipendenze delle amministrazioni pubbliche; 


VISTA la legge 13 novembre 2009 n. 172 concernente" Istituzione del Ministero della 
Salute e incremento del numero complessivo dei Sottosegretari di Stato"; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 11 marzo 2011, n. 108, recante il 
Regolamento di riorganizzazione del Ministero della salute; 


VISTO il decreto del Ministro della salute 2 agosto 2011 concernente la disciplina 
transitoria dell’assetto organizzativo del Ministero della salute; 


VISTO il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, concernente l'attuazione della 
direttiva 91/414/CEE in materia d'immissione in commercio di prodotti fitosanitari; 


VISTO il decreto del Presidente della Repubblica 23 aprile 2001, n. 290 concernente il 
regolamento di semplificazione dei procedimenti di autorizzazione alla produzione, 
all’immissione in commercio e alla vendita di prodotti fitosanitari e relativi coadiuvanti; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1107/2009 del Parlamento europeo e del Consiglio del 21 
ottobre 2009 relativo all’immissione sul mercato dei prodotti fitosanitari e che abroga le direttive 
del Consiglio 79/117/CEE e 91/414/CEE ed in particolare l’articolo 80 concernente “misure 
transitorie”; 


VISTI i regolamenti (UE) della Commissione n. 540/2011, 541/2011, 544/2011, 545/2011, 
546/2011, 547/2011, di attuazione del regolamento (CE) n. 1107/2009; 


VISTI il decreto legislativo 14 marzo 2003, n. 65, corretto ed integrato dal decreto 
legislativo 28 luglio 2004, n. 260, e il decreto ministeriale 3 aprile 2007, concernenti l’attuazione 
delle direttive 1999/45/CE, 2001/60/CE e 2006/8/CE, relative alla classificazione, 
all’imballaggio e all’etichettatura dei preparati pericolosi; 


VISTO il regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 16 
dicembre 2008 e il successivo regolamento n. 790/2009 della Commissione del 10 agosto 2009 
di adeguamento al progresso tecnico e scientifico, relativi alla classificazione, all’etichettatura e 
all’imballaggio delle sostanze e delle miscele; 


VISTO il regolamento (CE) n. 396/2005 del Parlamento Europeo e del Consiglio del 23 
febbraio 2005 e successivi aggiornamenti concernenti i livelli massimi di residui di 
antiparassitari nei o sul 


prodotti alimentari e mangimi di origine vegetale e animale e che modifica la direttiva 
91/414/CEE del Consiglio; 


VISTO il decreto ministeriale 20 novembre 2001 di recepimento della direttiva 2001/21/CE 
della Commissione del 5 marzo 2001, relativo all’iscrizione di alcune sostanze attive nell’allegato I 
del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, tra le quali la sostanza attiva tiabendazolo; 
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VISTO in particolare, l’articolo 1 del citato decreto ministeriale 20 novembre 2001 che 
indica il 31 dicembre 2011 quale scadenza dell’iscrizione della sostanza attiva tiabendazolo 
nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


VISTO il decreto ministeriale 30 dicembre 2010 di recepimento della direttiva 2010/77/UE 
della Commissione del 10 novembre 2010, che proroga la scadenza dell’iscrizione in allegato I 
della sostanza attiva tiabendazolo fino al 31 dicembre 2015; 


VISTI i decreti di autorizzazione all’immissione in commercio e all’impiego dei prodotti 
fitosanitari riportati nell’allegato al presente decreto; 


VISTE le istanze presentate dall’impresa titolare intese ad ottenere la ri-registrazione 
secondo i principi uniformi dei prodotti fitosanitari riportati nell’allegato al presente decreto sulla 
base del fascicolo A10466C conforme all’allegato III del citato decreto legislativo 194/1995, 
relativo al prodotto fitosanitario di riferimento TECTO SC, presentato dall’impresa Syngenta Crop 
Protection S.p.A.; 


CONSIDERATO che l’Impresa titolare delle autorizzazioni dei prodotti fitosanitari di cui 
trattasi ha ottemperato a quanto previsto dall’articolo 2, comma 4, del citato decreto 20 novembre 
2001, nei tempi e nelle forme da esso stabiliti ed in conformità alle condizioni definite per la 
sostanza attiva tiabendazolo; 


CONSIDERATO che la Commissione consultiva dei prodotti fitosanitari di cui all’articolo 
20 del D.L.vo 17 marzo 1995, n. 194 ha preso atto della conclusione della valutazione del 
sopracitato fascicolo A10345A, ottenuta dall’ Università degli Studi di Pisa, al fine di ri-registrare i 
prodotti fitosanitari di cui trattasi fino al 31 dicembre 2015, alle nuove condizioni di impiego; 


VISTE le note con le quali l’Impresa titolare delle registrazioni dei prodotti fitosanitari 
riportati nell’allegato al presente decreto, ha ottemperato a quanto richiesto dall'Ufficio; 


RITENUTO di ri-registrare fino al 31 dicembre 2015, data di scadenza dell’approvazione 
della sostanza attiva tiabendazolo, i prodotti fitosanitari indicati in allegato al presente decreto alle 
condizioni definite alla luce dei principi uniformi di cui all’allegato VI del citato decreto legislativo 
17 marzo 1995, n.194 sulla base del fascicolo A10466C conforme all’All. III; 


VISTI i versamenti effettuati ai sensi del D.M. 9 luglio 1999; 


DECRETA 


Sono ri-registrati fino al 31 dicembre 2015, data di scadenza dell’approvazione della sostanza attiva 
tiabendazolo, i prodotti fitosanitari indicati in allegato al presente decreto registrati al numero, alla 
data e a nome dell’impresa a fianco indicata, autorizzati con la composizione, alle condizioni e sulle 
colture indicate nelle rispettive etichette allegate al presente decreto, fissate in applicazione dei 
principi uniformi. 

Sono altresì autorizzate le modifiche indicate per ciascun prodotto fitosanitario riportate in allegato 
al presente decreto. 


E’ fatto salvo ogni eventuale successivo adempimento ed adeguamento delle condizioni di 
autorizzazione dei prodotti fitosanitari, anche in conformità a provvedimenti comunitari e ulteriori 
disposizioni riguardanti le sostanze attive componenti. 


L’impresa titolare delle autorizzazioni è tenuta a rietichettare i prodotti fitosanitari non ancora 
immessi in commercio e a fornire ai rivenditori un fac-simile della nuova etichetta per le confezioni 
di prodotto giacenti presso gli esercizi di vendita al fine della sua consegna 
all’acquirente/utilizzatore finale. È altresì tenuta ad adottare ogni iniziativa, nei confronti degli 
utilizzatori, idonea ad assicurare un corretto impiego dei prodotti fitosanitari in conformità alle 
nuove disposizioni. 


E' approvata quale parte integrante del presente decreto l'etichetta allegata con la quale il prodotto 
deve essere posto in commercio. 


Il presente decreto sarà notificato in via amministrativa all’Impresa interessata e sarà pubblicato 
nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana. 


Roma, 28 dicembre 2011 


Il direttore generale: BORRELLO 
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ALLEGATO 


Prodotti fitosanitari a base della sostanza attiva tiabendazolo ri-registrati alla luce dei principi 
uniformi sulla base del dossier A10466C di All. III fino al 31 dicembre 2015 ai sensi del decreto 
ministeriale 20 novembre 2001di recepimento della direttiva di inclusione 2000/68/CE della 
Commissione del 23 ottobre 2000 e del decreto ministeriale 30 dicembre 2010 di recepimento 
della direttiva 2010/77/UE della Commissione del 10 novembre 2010. 


di Nome prodotto Data Impresa Modifiche autorizzate 
reg.ne reg.ne 
Syngenta Crop 
1.| 6037 Tecto SC 26/07/1984 PoldontpAal Fe 
Syngenta Crop 
2.| 12811 Mertect 09/11/2006 bofcionsoa I {{{_# 
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DELIA CHIARA, vice redattore 


(WI-GU-2012-SON-013) Roma, 2012 - Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. - S. 


MODALITÀ PER LA VENDITA 


La «Gazzetta Ufficiale» e tutte le altre pubblicazioni dell’Istituto sono in vendita al pubblico: 


— presso l’Agenzia dell’Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato S.p.A. in ROMA, 
piazza G. Verdi, 1 - 00198 Roma € 06-85082147 


— presso le librerie concessionarie riportate nell’elenco consultabile sul sito www.ipzs.it, 
al collegamento rete di vendita (situato sul lato destro della pagina). 


L'Istituto conserva per la vendita le Gazzette degli ultimi 4 anni fino ad esaurimento. Le richieste per 


corrispondenza potranno essere inviate a: 


Istituto Poligrafico e Zecca dello Stato 

Direzione Marketing e Vendite 

Via Salaria, 1027 

00138 Roma 

fax: 06-8508-3466 

e-mail: informazioni@gazzettaufficiale.it 
avendo cura di specificare nell'ordine, oltre al fascicolo di GU richiesto, l'indirizzo di spedizione e di 
fatturazione (se diverso) ed indicando i dati fiscali (codice fiscale e partita IVA, se titolari) obbligatori secondo il 
DL 223/2007. L'importo della fornitura, maggiorato di un contributo per le spese di spedizione, sarà versato 
in contanti alla ricezione. 


GAZZETTA {&<$ UFFICIALE 


DELLA REPUBBLICA ITALIANA 


CANONI DI ABBONAMENTO (salvo conguaglio) 
validi a partire dal 1° GENNAIO 2012 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE I (legislativa) 
CANONE DI ABBONAMENTO 


Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari: 
(di cui spese di spedizione € 257,04)* - annual 438,00 
(di cui spese di spedizione € 128,52)* - semes 239,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti dei giudizi davanti alla Corte Costituzionale: 
(di cui spese di spedizione € 19,29)" - annual 68,00 
(di cui spese di spedizione € 9,64)* - semes 43,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata agli atti della UE: 
(di cui spese di spedizione € 41,27)* - annual 168,00 
(di cui spese di spedizione € 20,63)* - semes 91,00 


Abbonamento ai fascicoli della serie destinata alle leggi e regolamenti regionali: 
(di cui spese di spedizione € 15,31)* - annual 65,00 
(di cui spese di spedizione € 7,65)* - semes 40,00 
Abbonamento ai fascicoli della serie speciale destinata ai concorsi indetti dallo Stato e dalle altre pubbliche amministrazioni: 
(di cui spese di spedizione € 50,02)* - annual 167,00 
(di cui spese di spedizione € 25,01)* - semes 90,00 
Abbonamento ai fascicoli della serie generale, inclusi tutti i supplementi ordinari, e dai fascicoli delle quattro serie speciali: 
(di cui spese di spedizione € 383,93)" - annual 819,00 
(di cui spese di spedizione € 191,46)* - semes 431,00 


N.B.: L'abbonamento alla GURI tipo A ed F comprende gli indici mensili 


CONTO RIASSUNTIVO DEL TESORO 
Abbonamento annuo (incluse spese di spedizione) 


PREZZI DI VENDITA A FASCICOLI 
(Oltre le spese di spedizione) 
Prezzi di vendita: serie generale 
serie speciali (escluso concorsi), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo serie speciale, concorsi, prezzo unico 
supplementi (ordinari e straordinari), ogni 16 pagine o frazione 
fascicolo Conto Riassuntivo del Tesoro, prezzo unico 


I.V.A. 4% a carico dell'Editore 


PARTE | - 5° SERIE SPECIALE - CONTRATTI ED APPALTI 
(di cui spese di spedizione € 128,06)* - annuale 
(di cui spese di spedizione € 73,81)* - semestrale 


GAZZETTA UFFICIALE - PARTE II 
(di cui spese di spedizione € 39,73)* - annuale 
(di cui spese di spedizione € 20,77)* - semestrale 


Prezzo di vendita di un fascicolo, ogni 16 pagine o frazione (oltre le spese di spedizione) 1,00 


€ 0,83+ IVA 
Sulle pubblicazioni della 5° Serie Speciale e della Parte Il viene imposta I.V.A. al 21%. 


RACCOLTA UFFICIALE DEGLI ATTI NORMATIVI 


Abbonamento annuo 190,00 
Abbonamento annuo per regioni, province e comuni - SCONTO 5% 180,50 
Volume separato (oltre le spese di spedizione) € 18,00 
I.V.A. 4% a carico dell'Editore 


Per l’estero i prezzi di vendita (in abbonamento ed a fascicoli separati) anche per le annate arretrate, compresi i fascicoli dei supplementi ordinari e 
straordinari, devono intendersi raddoppiati. Per il territorio nazionale i prezzi di vendita dei fascicoli separati, compresi i supplementi ordinari e 
straordinari, relativi anche ad anni precedenti, devono intendersi raddoppiati. Per intere annate è raddoppiato il prezzo dell'abbonamento in corso. 
Le spese di spedizione relative alle richieste di invio per corrispondenza di singoli fascicoli, vengono stabilite, di volta in volta, in base alle copie richieste. 
Eventuali fascicoli non recapitati potrannno essere forniti gratuitamente entro 60 giorni dalla data di pubblicazione del fascicolo. Oltre tale periodo questi 
potranno essere forniti soltanto a pagamento. 


N.B. - La spedizione dei fascicoli inizierà entro 15 giorni dall'attivazione da parte dell'Ufficio Abbonamenti Gazzetta Ufficiale. 


RESTANO CONFERMATI GLI SCONTI COMMERCIALI APPLICATI AI SOLI COSTI DI ABBONAMENTO 


* tariffe postali di cui alla Legge 27 febbraio 2004, n. 46 (G.U. n. 48/2004) per soggetti iscritti al R.O.C. 


AVVISO AGLI ABBONATI 


Dal 9 gennaio 2012 vengono resi noti nelle ultime pagine della Gazzetta Ufficiale i canoni di abbonamento 
validi a partire dal 2012. 

Avvertiamo i Signori abbonati che sono state apportate alcune variazioni alle condizioni di abbonamento, 
nello specifico per quanto riguarda la decorrenza e la tipologia degli abbonamenti offerti. 

Gli abbonamenti decorreranno a partire dalla registrazione del versamento del canone, per terminare 
l’anno o il semestre successivo (in caso di abbonamenti semestrali). 

| seguenti tipi di abbonamento, inoltre, non saranno più disponibili: 

e Abbonamento A1 che comprende la Serie Generale e i supplementi ordinari recanti provvedimenti 
normativi; 

e Abbonamento F1 che comprende la Serie Generale, i supplementi ordinari recanti provvedimenti 
normativi e le 4 Serie Speciali. 

L’INDICE REPERTORIO ANNUALE non è più incluso in alcuna tipologia di abbonamento e verrà posto 
in vendita separatamente. Gli abbonati alla Gazzetta Ufficiale cartacea avranno diritto ad uno sconto sul prezzo 
di copertina. 

Le offerte di rinnovo sono state inviate agli abbonati, complete di bollettini postali prestampati per il 
pagamento dell'abbonamento stesso. Si pregano i Signori abbonati di utilizzare questi bollettini o seguire le 
istruzioni per i pagamenti effettuati a mezzo bonifico bancario 

Si rammenta che la campagna di abbonamento avrà termine il 19 febbraio 2012. 

SI RENDE NOTO, INOLTRE, CHE CON LA NUOVA DECORRENZA NON SARANNO PIÙ FORNITI 
FASCICOLI ARRETRATI IN CASO DI ABBONAMENTI SOTTOSCRITTI NEL CORSO DELL'ANNO. 
TALI FASCICOLI POTRANNO ESSERE ACQUISTATI CON APPOSITA RICHIESTA. 

Si pregano, inoltre, gli abbonati che non intendano effettuare il rinnovo, di darne comunicazione via fax 
al Settore Gestione Gazzetta Ufficiale (nr. 06-8508-2520) ovvero al proprio intermediario. 


* 


€ 5,00 


4 5 4 1005-0012 1-8 


* 


